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Wykaz stosowanych skrotow, skrotowcdw i pojec

ABM [ub Agencja Agencja Badan Medycznych, panstwowa osoba prawna!, utworzona w 2019 r.
i nadzorowana przez Ministra Zdrowia, odpowiedzialna za rozw6j badan
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

Badanie kliniczne kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych, skutkéw
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych lub w celu
zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych
produktéw leczniczych lub $ledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych,
majace na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢?;

Badanie kliniczne badanie, w ktérym wtascicielem danych uzyskanych w trakcie badania
niekomercyjne Kklinicznego jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacjg podmiotéw systemu
szkolnictwa wyzszego i nauki lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie
do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora, bgdZ bedacy podmiotem
leczniczym?. Celem tej dziatalno$ci nie jest osigganie zysku w zakresie
prowadzenia i organizacji badan klinicznych badZ wytwarzania lub obrotu

produktami leczniczymi;

Badanie naukowe badanie naukowe w rozumieniu Prawa o szkolnictwie wyzszym i nauce?,
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub badanie interdyscyplinarne
taczace co najmniej te dwie dziedziny;

Beneficjent podmiot, ktéry zawart umowe z Agencja na realizacje i dofinansowanie projektu;

Efektywnos$¢ na potrzeby niniejszej kontroli - dziatania Agencji, beneficjenta lub podmiotu
wykonujacego projekt, dzieki ktérym uzyskano finansowe i/lub merytoryczne
korzysci przy realizacji badan naukowych, prac rozwojowych i projektow,
w tym interdyscyplinarnych;

Eksperyment eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
badawczy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowe;.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje

w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu®;

Konkurs ogtoszony i przeprowadzany przez Agencje nabdr na realizacje i dofinansowanie
projektu;

OPIPIB Os$rodek Przetwarzania Informacji Panistwowy Instytut Badawczy, z siedziba
w Warszawie, nadzorowany przez Ministra Edukacji i Nauki. Przedmiotem
dziatania OPI PIB jest m.in. prowadzenie badan naukowych lub prac rozwojowych
i wdrazanie ich wynikéw oraz swiadczenie ustug w zakresie systemow
informacyjnych;

Wrozumieniu art. 9 pkt 14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz.U.z2022r.
poz. 1634, ze zm.).

Art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2022 r. poz. 2301).
Nalezy zauwazy¢, ze badanie kliniczne produktu leczniczego prowadzi sie na podstawie Prawa
farmaceutycznego, a badanie kliniczne wyrobu medycznego - na podstawie ustawy z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974).

Szczegdtowa definicja zostata okre$lona w art. 37ia Prawa farmaceutycznego.

Art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szKolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.z 2022 .
poz. 574, ze zm.).

Wedtug art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U.z 2022 r. poz. 1731, ze zm.).



Prace rozwojowe

PRBK

Produkt leczniczy

Projekt

URPL

Wyréb medyczny

dziatalnos$¢ obejmujgca nabywanie, taczenie, ksztattowanie i wykorzystywanie
dostepnej aktualnie wiedzy i umiejetnosci, w tym w zakresie narzedzi
informatycznych lub oprogramowania, do planowania produkcji oraz
projektowania i tworzenia zmienionych, ulepszonych lub nowych produktéw,
procesow lub ustug, z wytaczeniem dziatalno$ci obejmujacej rutynowe
i okresowe zmiany wprowadzane do nich, nawet jezeli takie zmiany maja
charakter ulepszen$;

Plan Rozwoju Badan Klinicznych, wprowadzony uchwatg Nr 90 Rady
Ministrow z dnia 20 wrze$nia 2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan
Klinicznych na lata 2020-2025;

substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako pozwalajaca
na zapobieganie lub leczenie choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat,
lub podawana w celu postawienia diagnozy, lub w celu przywroécenia,
poprawienia, lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne’;

przedsiewziecie realizowane w ramach ustawowych zadan Agencji, o okreslonej
wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych na podstawie
umowy albo wiasne badanie naukowe lub prace rozwojowe lub dofinansowanie
projektéw niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych?;

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Prezes URPL jest centralnym organem administracji rzadowej
nadzorowanym przez Ministra Zdrowia. Przedmiotem dziatania URPL jest
prowadzenie spraw zwigzanych m.in. z badaniami klinicznymi; dopuszczaniem
do obrotu produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktéw leczniczych
dopuszczanych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia; wprowadzaniem
do obrotu wyrobéw medycznych; udostepnianiem na rynku i stosowaniem
produktéw biobojczych?’;

narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut,
stosowany samodzielnie lub w polaczeniu, w tym z oprogramowaniem
przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego
stosowania, przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia
przebiegu choroby,
b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
skutkéw urazu lub uposledzenia,
¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,
d) regulacji pocze¢,
- ktodry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele
ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi,
lecz ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

Definicja pojecia , prace rozwojowe” zostata zawarta w art. 4 ust. 3 Prawa o szkolnictwie
WyzZszym i nauce.

Art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego.

Wedtug definicji okres$lonej w art. 3 pkt 6 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych (Dz. U.z 2022 r. poz. 451), dalej ustawa o ABM.

Zadania i zasady dziatania URPL okresla ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2022 r.
poz.2258).



1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace

cel gtéwny kontroli
Czy Agencja prawidtowo
i efektywnie realizowata
zadania ustawowe?

Pytania definiujace cele
szczegétowe kontroli

1. Czy Prezes ABM
zapewnit warunki
organizacyjne
umozliwiajace
prawidtowe planowanie
i finansowanie
badan naukowych,
prac rozwojowych
w dziedzinie nauk
medycznych
i nauk o zdrowiu,

a takze projektow?

2. Czy w wyniku realizacji
zadan przez ABM
osiagnieto zaktadane
rezultaty prowadzonych
badan naukowych
i prac rozwojowych
oraz projektéw?

3. Czy system nadzoru
i kontroli zapewnit
prawidtowe
wykonywanie celu
dziatalnosci ABM?

Jednostka kontrolowana
Agencja Badan Medycznych

Okres objety kontrola

Lata 2019-2022
(pazdziernik)

Utworzenie Agencji Badan Medycznych, na podstawie ustawy o ABM,
zostato uzasadnione koniecznoscia zapewnienia instytucjonalnego wsparcia
dla finansowania dziatalno$ci badawczo-rozwojowej w ochronie zdrowia.

System ochrony zdrowia, aby dostarczac¢ §wiadczen zdrowotnych o naj-
wyzZszym stopniu efektywno$ci, powinien by¢ oparty o najnowsze tech-
nologie medyczne oraz produkty lecznicze i wyroby medyczne. Wymaga
to prowadzenia badan, ktére dostarcza nowych rozwigzan systemowych.
Poszukiwanie krajowych rozwigzan i stymulowanie innowacyjnego
kierunku badan prowadzonych w osrodkach naukowych na terenie
Polski, daje mozliwo$¢ dtugofalowego rozwoju medycyny niezaleznej
od zewnetrznej mysli technologicznej i naukowej*®.

Szczegdblne znaczenie dla rozwoju medycyny majg badania kliniczne,
ktére warunkuja dostarczenie nowych produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych. Znaczaca role odgrywaja tzw. badania niekomercyjne,
ktére potwierdzaja lub sprawdzaja skutecznos¢ produktéow leczniczych
i technologii medycznych.

W procesie finansowania tych badan, szczego6lne znaczenie ma zré6dto
pochodzenia $rodkéw. Dokonane w 2015 r. zmiany w Prawie farmaceu-
tycznym jako ptatnika ustanowity Narodowy Fundusz Zdrowia i pozwo-
lity sektorowi publicznemu wspotfinansowac cze$¢ proceséw w ramach
tych badan, bez udziatu firm farmaceutycznych.

Decyzja ustawodawcy, 0,3% przychodéw Narodowego Funduszu Zdrowia,
stanowi odpis'?, dla Agencji Badahh Medycznych, przeznaczony na dofi-
nansowanie niekomercyjnych badan klinicznych oraz eksperymentéw
badawczych, a takze na jej wtasng dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa.
Dotacja celowa przyznana Agencji to zrédto finansowania zadan zlecanych
przez Ministra Zdrowia, wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych,
projektéw wytonionych w drodze konkursu, a takze badan naukowych
i prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdro-
wiu (ze szczeg6lnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych
i epidemiologicznych). Dotacja celowa, od 2021 r. stanowi réwniez Zrédto
finansowania eksperymentow badawczych.

Wedtug danych z listopada 2022 r., zawartych w bazie danych prowadzo-
nej przez Narodowg Biblioteke Medyczng USA' na calym $wiecie zareje-
strowano 433 444 badan klinicznych, a ich liczba na przestrzeni ostatnich
10 lat wzrosta ponad pieciokrotnie.

1% Na podstawie uzasadnienia do projektu ustawy o ABM. Druk nr 3106 - Sejm Rzeczypospolitej

Polskiej, Warszawa, 11 grudnia 2018 r.

1 Zgodnie z art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U.z 2021 r. poz. 1285, ze zm.), sa to Srodki finansowe
przeznaczone na finansowanie projektéw niekomercyjnych badan klinicznych, w wysokosci
0,3% planowanych przychodéw okreslonych w planie finansowym NFZ, z tytulu skladek
naubezpieczenie zdrowotne. Natomiast, na podstawie art. 28 ust. 1 pkt 3 ustawy o ABM, odpis
stanowi przychdd Agencji w celu realizacji réwniez wtasnej dziatalno$ci badawczo-rozwojowej
oraz finansowania eksperymentéw badawczych.

12 https://clinicaltrials.gov



WPROWADZENIE

Infografika nr 1
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych na swiecie wedtug regionéw (50 standéw USA i 221 krajéw)

Zrédto: https://ClinicalTrials.gov, listopad 2022 (https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=)

Wykres nr 1
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych na $wiecie od 2000 r.
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Zrédto: https://ClinicalTrials.gov, listopad 2022 punkt: ICMJE: Wskazuje, kiedy Miedzynarodowy Komitet Redaktoréw Czasopism Medycznych (ICMJE)
zaczqtwymagac rejestracji probnej jako warunku publikacji (wrzesieri 2005), punkt FDAAA: Wskazuje, kiedy wymagania rejestracyjne FDAAA rozpoczety sie
i zostaty wdrozone na ClinicalTrials.gov (grudzieri 2007).

Poza Stanami Zjednoczonymi Ameryki, najwiecej badan komercyjnych
byto prowadzonych na terenie panstw Europy (124 147 badan), a Polska
zajmuje siddme miejsce pod wzgledem najwiekszej ich liczby, znajdujac sie
w tym rankingu m.in. przed Szwajcaria, Norwegig, Szwecjg i Finlandia.



WPROWADZENIE

Infografika nr 2
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych w Europie wedtug panstw

Zrédto: https://ClinicalTrials.gov, listopad 2022 https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map?map=EU W zestawieniu,
badania z wieloma lokalizacjami sq uwzgledniane w kazdym regionie, w ktérym badanie ma lokalizacje — zatem
suma badari z poszczegdlnych krajéw, nie daje liczby badari zarejestrowanych w Europie.

Analiza struktury badan klinicznych w Polsce jest zadaniem nalezacym
do kompetencji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, petnigcego role regulatora
krajowego w kwestii wydawania pozwolen na prowadzenie komercyjnych
i niekomercyjnych badan klinicznych.



WPROWADZENIE

Tabelanr 1
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych w Polsce w latach 2012-2022 (pazdziernik)

W tym

Badania kliniczne niekomercyjne

(og6tem) Produkty Wyroby
lecznicze medyczne

1 2 3 4 5 6
1. | 2012 | 455 @77 PL + 8 WM?) 10 0
2. | 2013 | 434 (420 PL! + 14 WM?) 3 0
3. | 2014 | 420 (396 PL! + 24 WM2) 5 0
4. | 2015 | 464 (441 PL + 23 WW)) 9 0
5. | 2016 | 470 (458 PL' + 12 WM?) 15 0
6. | 2017 | 466 (453 PL! + 13 WM?) 14 0
7. | 2018 | 416 (393 PL! + 23 WW) 11 0
8. | 2019 | 624 (603 PL+ 21 WMY) 15 0
9. | 2020 | 482 (459 PL! + 23 WM?) 20 0
10. | 2021 | 698 (683 PL! + 15 WMY) 43 0

* W tym dwa badania

11. | 2022 | 437 416 PL* + 21 * WWP) 2 0 Wyrgs‘;"l_"ag"ne:s‘gzk?ym

in vitro

Razem: 5366 (5169 PL! + 197 WM?) 177 0

'PL - badania kliniczne produktéw leczniczych

WM - badania kliniczne wyroboéw leczniczych

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych URPL.

W latach 2012-2018 oraz w 2020 r. liczba zarejestrowanych badan klinicz-
nych (og6tem) utrzymywata sie na zblizonym poziomie, od 416 do 470.
Znaczny wzrost tych badan nastgpit w 2019 r. oraz w 2021 r. i w poréw-
naniu do 2012 r. wynidst odpowiednio 37,1% i 53,4%. Niemniej, niekomer-
cyjne badania kliniczne, na przestrzeni lat 2012-2022, stanowity zaledwie
3,3% wszystkich badan klinicznych.

NIK podjeta kontrole funkcjonowania Agencji z inicjatywy wtasnej,
przy uwzglednieniu priorytetu Strategii dziatalnosci kontrolnej NIK na lata
2022-2024 pn. Sprawne paristwo stuzqce obywatelom. Uwzgledniono réw-
niez fakt, ze Agencja jest instytucja stosunkowo nowa, a w jej dyspozy-
cji pozostaja lub bedg pozostawac znaczne $rodki publiczne. W latach
2020-2022, Agencja otrzymata z Narodowego Funduszu Zdrowia
ogoétem kwote 888,4 mln zl, natomiast wedlug prognoz NFZ, w latach
2023-2025 zaplanowano przekazanie sSrodkéw finansowych w wyso-
kosci 1,3 mld zl.
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2.

Niewystarczajaca
aktywnos¢ ABM

i zagrozenia

dla jej efektywnosci

OCENA OGOLNA

Agencja Badan Medycznych realizowata zadania ustawowe polegajace
na wspieraniu dziatlalnos$ci innowacyjnej w systemie ochrony zdrowia,
w szczegdlnosci dotyczace rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych.
Projekty badawcze w wiekszosci miaty jednak charakter wieloletni,
nie uzyskano wiec korzysci dla budzetu panstwa oraz systemu ochrony
zdrowia.

Najwyzsza Izba Kontroli dostrzega powazne zagrozenia dla efektywnej
dziatalnosci Agencji, poniewaz nie zapewniono w pelni warunkéw orga-
nizacyjnych umozliwiajacych prawidlowe planowanie i finansowanie
dzialalnosci badawczej, a dotychczasowa aktywnos$¢ w prowadzeniu wia-
snych badan naukowych byla niewystarczajaca. Agencja nie dokonywata
rowniez ewaluacji finansowanych badan pod wzgledem korzysci finanso-
wych dla budzetu panstwa oraz systemu ochrony zdrowia.

W latach 2019-2022, poza jednym badaniem, zleconym przez Ministra
Zdrowia, Agencja nie inicjowala i nie prowadzita witasnych badan nauko-
wych i prac rozwojowych, pomimo zapewnionych zZrédet finansowania.
Wspomniane wyzej badanie, prowadzone w 2020 r., dotyczyto opracowa-
nia szczepionki przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 oraz wsparcia prac badaw-
czych, w celu poszukiwania skutecznej terapii, jednak do zakonczenia kontroli
nie odnotowano wymiernych korzysci dla pacjentéw oraz zastosowania wyni-
kéw w ramach systemu ochrony zdrowia.

Dziatania Agencji skupiaty sie przede wszystkim na organizowaniu konkursow,
wyborze projektow badawczych i dystrybucji srodkéw finansowych do bene-
ficjentow. Zadania te prowadzone byty sprawnie, z zachowaniem jawnosci
postepowan, ale nie odnotowano wymiernych korzysci, w tym finansowych
projektow badawczych, poniewaz w wiekszosci byty one w trakcie realizacji.
Zdaniem NIK, efektem dziatalnosci Agencji powinno by¢ nie tylko zwiek-
szenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych, ale réwniez uzyskanie
wymiernych korzysci dla budzetu panstwa oraz systemu ochrony zdro-
wia, tym bardziej, Ze w ramach prowadzonej dzialalno$ci Agencja podpi-
sala umowy z beneficjentami na kwote ogétem 1,8 mld zi.

W Polsce, w latach 2012-2022 (do zakonczenia czynnosci kontrolnych), nie pro-
wadzono niekomercyjnych badan klinicznych wyrobéw medycznych i stan
ten nie zmienit sie takze po utworzeniu w 2019 r. Agencji Badan Medycznych.

W 2021 r. wprowadzone zostaty zmiany legislacyjne umozliwiajace Agencji dofi-
nansowywanie eksperymentéw badawczych, ale pierwszy konkurs, ktory doty-
czyt w tym zakresie wyboru projektéw i beneficjentéw, zostat ogtoszony
przez Agencje w roku nastepnym i do zakonczenia kontroli NIK byt w toku.

Prezes Rady Ministrow przyznatl Agencji (od 2020 r.) status jednostki
o szczego6lnym znaczeniu dla panstwa, ale decyzja ta nie zostala poprze-
dzona dokonaniem rzetelnych analiz przez Ministra Zdrowia. Wnio-
sek do Prezesa Rady Ministrow o uznanie strategicznego charakteru Agen-
cji, zostat ztozony przez Ministra Zdrowia juz po 10 miesigcach jej funkcjo-
nowania. W swietle przedstawionych powyzej faktéw, nie mozna byto oceni¢,
czy Agencja w sposob wyjatkowy odznaczata sie dla funkcjonowania panstwa,
bowiem nie odnotowano w tym czasie znaczgcych rezultatow jej dziatalnosci.
Nie zostaty rowniez spetnione wymagania okreslone w art. 9 ustawy z dnia
3 marca 2000 r. o wynagradzaniu os6b kierujacych niektorymi podmiotami
prawnymi'3, ktdre pozwolityby na zakwalifikowanie tej jednostki do grupy
podmiotow o szczegbélnym znaczeniu dla panstwa. Natomiast wskutek
wymienionych dziatan legislacyjnych, zwiekszone zostalo wynagrodze-
nie miesieczne Prezesa Agencji 0 95,8% (o 23,0 tys. zl).
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Zastrzezenia NIK odnosza sie rowniez do rzetelnosci postepowania kon-
kursowego, prowadzonego w 2021 r. przez Ministra Zdrowia, ktére doty-
czylo wyboru Prezesa ABM. ZtoZone przez jedynego kandydata dokumenty
nie przesadzaja jednoznacznie o spetnieniu obowigzku ustawowego trzylet-
niego do$wiadczenia zawodowego w zarzadzaniu zasobami ludzkimi.

Prezes Agencji nie zapewnit optymalnych warunkéw organizacyjnych stu-
zacych realizacji celu dziatalnosci tej jednostki.

W trakcie kontroli NIK Prezes Agencji kierowat jednostka samodzielnie,
nie powotujac ani jednego z trzech zastepcéw Prezesa ABM. Zastrzezenia NIK
dotycza skupienia obowigzkoéw i realizacji zadan wytacznie w kompetencji
Prezesa, tym bardziej, Ze Prezes Agencji pomimo braku zastepcéw miat zgode
od Ministra Zdrowia na dodatkowe zatrudnienie w 10 innych podmiotach,
w tym w radach spoétek Skarbu Panstwa niezwigzanych z systemem ochrony
zdrowia. W ocenie NIK takie rozwiazanie nie dawato rekojmi nalezytego spra-
wowania funkcji nadzoru nad jednostka. Nie ulega watpliwosci, ze Prezes
w ramach sprawowania nadzoru nad realizacjg zadan Agencji powinien zapew-
nic ciggtos¢ pracy urzedu, a takze zadbac o zastepowalnos¢ w przypadku swo-
jej nieobecnosci.

NIK negatywnie ocenia rowniez, ze system teleinformatyczny wdrozony
w 2019 r,, tylko w ograniczonym stopniu wspierat realizacje zadan wymienio-
nych w ustawie o ABM, a na etapie tworzenia tego narzedzia, Agencja nie opra-
cowata dokumentacji planistycznej, dotyczacej kompleksowych zatozen sys-
temu oraz harmonogramu prac rzeczowo-finansowych.

W ocenie NIK, nie w pelni skutecznie funkcjonowat system nadzoru nad pro-
jektami badawczymi. Wprawdzie prawidtowo prowadzono kontrole realiza-
cji tych projektow u beneficjentow, ale ustanowione mechanizmy kontrolne
nie ograniczaty ryzyka podwoéjnego dofinansowywania tozsamych projek-
tow badawczych, poniewaz opieraty sie one tylko na jednostronnej deklaracji
wnioskodawcy ubiegajacego sie o dofinansowanie tych projektow. Ewaluacja
finansowanych projektéw byta prowadzona przez Agencje i dotyczyta przede
wszystkim oceny jej dziatalnosSci pod wzgledem organizacji procesu finanso-
wania projektow. Nie dokonywano jednak oceny projektéw w zakresie korzy-
$ci finansowych dla budzetu panistwa i systemu ochrony zdrowia, co byto nie-
zgodne z przepisami ustawy o ABM.

Najwyzsza Izba Kontroli podkresla ponadto, ze juz w 2019 r,, na etapie oceny
skutkéw rzadowego projektu ustawy o ABM, Biuro Analiz Sejmowych Kan-
celarii Sejmu RP zwracato m.in. uwage, ze projektowana ustawa (utworze-
nie nowej jednostki) generuje istotne koszty dla finansé6w publicznych.
Koszty funkcjonowania Agencji Badan Medycznych, w latach 2019-2022
(do 30 czerwca), wyniosty ogétem 49,1 min zt i z kazdym kolejnym
rokiem byly wyzsze. Nalezy zauwazy¢, ze potrzeba wsparcia finansowego
badan naukowych zostata dostrzezona juz w 2010 r., gdy utworzono dwie
agencje wykonawcze o zblizonej roli i dziataniach do ABM, tj.: Narodowe
Centrum Nauki'* oraz Narodowe Centrum Badan i Rozwoju?®.
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Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Narodowym Centrum Nauki (Dz. U.z 2023 r. poz. 153), dalej

ustawa o NCN.

Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Narodowym Centrum Badan i Rozwoju (Dz. U.z 2022 1.

poz.2279), dalej ustawa o NCBiR.
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3.

Agencja przedwczesnie
uznanaw 2020 r.

jako podmiot

o szczegbélnym znaczeniu
dla panistwa

Dziatalnos¢ Prezesa ABM
w innych podmiotach

Niepowotywanie
przez Prezesa Agencji
ani jednego z trzech
zastgpcow Prezesa

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Na podstawie rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw'¢, od 1 stycznia
2020 r. Agencja Badan Medycznych zostata wpisana na liste podmiotow
o0 szczegb6lnym znaczeniu dla panstwa, w ktérych moze by¢ podniesiona
maksymalna kwota wynagrodzenia miesiecznego o 50%. Wskutek uzna-
nia Agencji jako jednostki o tak strategicznym statusie, wzrosto wyna-
grodzenie miesieczne brutto Prezesa Agencji, tj. byto wyzsze w 2020 r.
0 58,3%, natomiast w 2022 r. byto wyzsze 0 95,8% (o 23,0 tys. zt)
od wynagrodzeniaw 2019 .

Zdaniem NIK nie zostaty jednak spetnione przestanki wymienione w art. 9
ustawy kominowej, ktére powinny by¢ uwzglednione przez wniosko-
dawce - Ministra Zdrowia, a w konsekwencji takze przez Prezesa Rady
Ministréw, przy uznaniu ABM jako podmiotu o szczeg6lnym znaczeniu
dla panistwa. Do przestanek tych nalezy zaliczy¢: rodzaj $wiadczo-
nych ustug, zasieg dziatania, obroty podmiotu i liczbe zatrudnionych
pracownikéw. Natomiast, w ocenie NIK, w 2019 r. Agencja ich nie spet-
niata, gdyz byta w dopiero trakcie tworzenia wewnetrznej struktury
organizacyjnej, dysponowata tylko dotacja podmiotowa udzielong
przez Ministra Zdrowia na pokrycie biezacych kosztow dziatalnosci, w kwo-
cie 7065,0 tys. zt, natomiast przecietne zatrudnienie wyniosto zaledwie
14,4 etatéw. Zdaniem NIK, dziatanie Ministra Zdrowia w odniesieniu
do Agencji byto przedwczesne. [str. 18-19]

Minister Zdrowia, na podstawie art. 5 ust. 7 ustawy o ABM, udzielit zgody
Prezesowi Agencji, Radostawowi Sierpinskiemu, na podjecie dodatkowego
zatrudnienia. W okresie objetym kontrolg Prezes uzyskat zgode na prace
w 10 innych podmiotach, w tym takze w radach nadzorczych spoétek
Skarbu Panstwa niezwigzanych z systemem ochrony zdrowia. Najwyzsza
[zba Kontroli zwraca uwage, ze angazowanie sie Prezesa w dziatalno$¢
w innych jednostkach, w okolicznosci, gdy nie zostato obsadzone zZadne
ze stanowisk zastepcdw Prezesa, stwarza ryzyko niewtasciwego zarzg-
dzania i sprawowania nadzoru nad realizacjg zadan Agencji. [str. 36-37]

W latach 2019-2022 (do 21 pazdziernika) nie zostat powotany zastepca
Prezesa do spraw analiz i badan wtasnych, natomiast tylko od 7 listo-
pada do 10 grudnia 2019 r. obsadzone byto stanowisko zastepcy Pre-
zesa do spraw medycznych. Dtuzej, bo od 7 listopada 2019 r. do 31 lipca
2021 r.inastepnie od 31 stycznia 2022 r. do 5 czerwca 2022 r., obsadzone
byto stanowisko zastepcy Prezesa do spraw finansowania badan.

W trakcie czynno$ci kontrolnych NIK zwrécita uwage na ryzyko zwigzane
z niepowotaniem ani jednego z zastepcéw Prezesa ABM, co mogto mie¢
negatywny skutek dla kontrolowanej dziatalnosci jednostki w przysztosci,
bowiem nie ulega watpliwosci, Ze Prezes w ramach sprawowania nadzoru
nad realizacjg zadan Agencji powinien zapewnic¢ ciaggto$¢ pracy urzedu,
a takze zadba¢ o zastepowalno$¢ w przypadku swojej nieobecnosci.

16 Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 20 grudnia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie wykazu podmiotéw o szczegdlnym znaczeniu dla panstwa, w ktérych moze by¢
podniesiona maksymalna kwota wynagrodzenia miesiecznego (Dz. U. poz. 2476).
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Prezes Agencji, 24 sierpnia 2022 r., tj. w trakcie kontroli NIK, ogtosit
nabdr na stanowisko zastepcy Prezesa do spraw finansowania badan,
ktory zostat powotany po zakoniczeniu kontroli (w styczniu 2023 r.).

[str. 17-18]

W 2021 r. Prezes Agencji przyznat zastepcy Prezesa do spraw finanso-
wania badan nagrode roczna w kwocie 26,0 tys. zt brutto, stosownie
do przepiséw wykonawczych Ministra Zdrowia w tej sprawie. W Agencji
nie udokumentowano uzasadnienia jej przyznania. Obowigzujace regula-
cje Ministra Zdrowia w tym zakresie nie wymagajg sporzadzania wnio-
sku o przyznanie nagrody rocznej dla zastepcéw kierownika jednostki
oraz gldwnego ksiegowego'”. W ocenie NIK stanowi to naruszenie jawno-
$ci i przejrzystosci wydatkowania sSrodkéw publicznych. [str. 23]

Regulamin organizacyjny ABM nie wskazywat komérek organizacyjnych
i zakresu wszystkich zadan ustawowych, stuzacych realizacji celu dziatal-
nosci tej jednostki. Nie okreslono kwestii zwigzanych z badaniami nauko-
wymi i pracami rozwojowymi dotyczacymi metod zwalczania zakazenia
lub choroby zakaZnej, bedacej przyczyna wprowadzenia stanu zagrozenia
epidemicznego lub stanu epidemii; dofinansowywania eksperymentow
badawczych oraz wykonywania zadan dotyczgcych wydawania opinii
i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organow administracji publicznej i innych podmiotéw. [str. 20-21]

System teleinformatyczny w ograniczonym stopniu spetniat funkcje
elektronicznego wsparcia zadan Agencji, pomimo wymogow okreslonych
w art. 21 ust. 2 ustawy o ABM. System umozliwiatl wytacznie sktadanie
przez podmioty wnioskéw konkursowych o dofinansowanie projek-
tow oraz dokonywanie oceny merytorycznej tych wnioskéw przez ABM.
Natomiast nie zostat zaprojektowany, w celu dokonywania oceny formal-
nej tych wnioskéw, rozliczania uméw z beneficjentami, nadzoru i kontroli
realizacji projektow oraz obiegu korespondenciji, a takze pozostatych zadan
wymienionych w art. 15 ust. 112 ustawy o ABM. Przed wdrozZeniem systemu
teleinformatycznego nie zostata przygotowana przez ABM dokumentacja
planistyczna, okreslajgca m.in. koncepcje tworzenia i rozwoju tego systemu
oraz harmonogramu rzeczowo-finansowego prac. [str. 24-25]

Funkcjonujace mechanizmy kontrolne nie ograniczaty ryzyka podwojnego
dofinansowywania tych samych lub bardzo podobnych w zatozeniach,
projektow badawczych. Mechanizm kontrolny opierat sie na deklaracji
wnioskodawcy ubiegajgcego sie o dofinansowanie projektu. Natomiast
zgodnie z PRBK ustanowionym przez Rade Ministréow w 2019 r. (na lata
2020-2025), projekty, ktore otrzymajg dofinansowanie ze $srodkéw ABM
miaty by¢ katalogowane w systemie teleinformatycznym, co uniemozliwi
przyznanie dofinansowania kilkukrotnie na identyczny projekt badania
naukowego. ABM planowata dopiero wdrozy¢ mechanizmy kontrolne
w tym zakresie. [str. 25-26]

17 §5ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2005 r. w sprawie szczegétowych

zasad i trybu przyznawania nagrody rocznej osobom kierujacym niektérymi podmiotami
prawnymi oraz wzoru wniosku o przyznanie nagrody rocznej (Dz. U.z 2019 r. poz. 885).

Niejawnos¢

i nieprzejrzystosc
przyznawania
nagrody rocznej

Regulamin organizacyjny
Agencji niekompletnym
zrédtem informagji

Ograniczone
wsparcie systemu
teleinformatycznego
w realizacji zadan

Mechanizmy kontrolne
nie ograniczaty

ryzyka podwojnego
finansowania tych samych
projektow
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Potencjalny
konflikt intereséw

Brak aktywnosci

w zakresie wiasnej
dziatalnosci
badawczo-rozwojowej

Dziatalnos$é konkursowa

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

W toku badan kontrolnych nie stwierdzono, aby doszto do rzeczywistego
konfliktu intereséw. Niemniej Najwyzsza Izba Kontroli zwrécita uwage,
ze w przypadku dwoéch podmiotéw, ktére otrzymaty dofinansowanie
do prowadzonych projektéw zwigzanych z COVID-19, kierownikami
tych projektéw i gtéwnymi badaczami zostaty osoby, ktére jednocze$nie
byty cztonkami Rady Agencji Badan Medycznych. Wprawdzie dziatalnos¢
rady ABM ma charakter opiniodawczy, to zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy
o ABM, Rada ABM ma prawo wgladu do dokumentacji finansowej prowa-
dzonej przez Agencje oraz zadania od Prezesa niezbednych informacji
dotyczacych tej dokumentacji. Nalezy w tym miejscu rowniez podkresli¢,
ze obok Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia, Janusza Cieszyn-
skiego, jednym z inicjatoréw wpisania od 2020 r. ABM na liste podmiotéw
o szczegb6lnym znaczeniu dla panstwa (co w konsekwencji skutkowato
wzrostem wynagrodzenia miesiecznego dla Prezesa ABM), byt przewod-
niczacy Rady ABM, ktoéry petnit pdZniej takze funkcje kierownika projektu
dofinansowanego ze Srodkow ABM. [str. 18, 29-30]

W 2019 r. i w latach 2021-2022 Agencja nie planowata i nie realizowata
wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych, pomimo Ze s3 to istotne
zadania Agencji. Ustawodawca, od poczatku funkcjonowania Agencji
uwzglednit Zrodto finansowania tej dziatalnosci, ze sSrodkéw dotacji celo-
wej, udzielanej przez Ministra Zdrowia, a dodatkowo w 2020 r., w wyniku
nowelizacji ustawy o ABM, rozszerzono mozliwo$¢ finansowania
ze srodkow przekazywanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Zatem
okolicznosci te umozliwiaty inicjowanie i realizacje dziatalnos$ci wtasnej,
stosownie do art. 2 pkt 4 ustawy o ABM. [str. 26-28]

Podstawowym Zrédiem finansowania projektéw badawczych (w dro-
dze konkurséw ogtaszanych przez ABM) byty $rodki otrzymywane
z Narodowego Funduszu Zdrowia. W latach 2019-2022 ABM realizowata
18 z 19 postepowan konkursowych i na ten cel uzyskata kwote ogétem
888 425,9 tys. zt. W okresie tym, w ramach konkurséw organizowanych
przez Agencje Badan Medycznych, podpisano umowy o dofinansowa-
nie z 43 beneficjentami na realizacje 127 projektéw, na taczng kwote
1769 996,9 tys. zt. Natomiast w latach 2023-2025, wedtug prognoz NFZ
przewidziano przekazanie Agencji kwoty ogdétem 1302 827,0 tys. zt.

Poza wzrostem liczby prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych
do poziomu $redniej europejskiej, jednym z oczekiwanych w dtuzszej
perspektywie jest np. utworzenie co najmniej czterech centréw wsparcia
badan klinicznych, a do 2029 r. zwiekszenia liczby tych centréw do o$miu.
Osrodki te majg prowadzi¢ badania o najwyzszym standardzie, w spos6b
przyjazny dla pacjenta, sponsora i podmiotu leczniczego.

Projekty badawcze, w wiekszos$ci byty w trakcie realizacji, wobec tego
nie uzyskano nowych rozwigzan systemowych w ochronie zdrowia.
Agencja nie miata informacji, czy w zwigzku z realizowanymi zadaniami
uzyskano korzysci dla budzetu panstwa, bowiem w tym zakresie nie pro-
wadzita systematycznej ewaluacji, do czego zobowigzuja przepisy art. 23
ustawy o ABM. [str. 30-31]



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

System nadzoru i kontroli w ABM nad projektami badawczymi nie byt
w petni skuteczny. Wprawdzie prawidtowo zaplanowano i realizowano
kontrole u beneficjentéw, ale zadania te nie byty wspierane za posrednic-
twem systemu teleinformatycznego, stosownie do art. 21 ust. 2 ustawy
o ABM. Nie zaprojektowano i nie wdrozono funkcjonalnosci w tym sys-
temie, ktére miaty dotyczy¢ nadzoru i kontroli realizacji projektow. Stan
realizacji wnioskéw pokontrolnych byt monitorowany poza systemem tele-
informatycznym, a w sytuacji konieczno$ci rozwigzania umowy o dofinan-
sowanie, podjeto skuteczne dziatania. Niemniej prowadzona przez Agencje
ewaluacja finansowanych projektéw, nie obejmowata w tym zakresie
korzy$ci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia,
co byto niezgodne z art. 23 ustawy o ABM. [str. 37-39]

Zgodnie z art. 1 ust. 7 ustawy o ABM, celem dziatalno$ci Agenciji jest wspie-
ranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczeg6élnym
uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i ekspery-
mentéw badawczych. Dziatalno$¢ Agencji polega m.in. na dofinansowaniu
badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych wytonionych
w drodze konkursu. Natomiast do najwazniejszych zadann Narodowego
Centrum Nauki, zgodnie z art. 20 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy o NCN, nalezy
finansowanie badan podstawowych realizowanych w formie projektow
badawczych, jak réwniez badan naukowych. Podobne zadania dla Naro-
dowego Centrum Badan i Rozwoju, zostaty wymienione w art. 30 ust. 1
pkt 2 ustawy o NCBIR, tj. inicjowanie i realizacja programéw obejmujacych
finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych oraz dziatan przy-
gotowujacych do ich wdrozenia.

W 2020 r. ABM organizowata konkursy i nabory, w wyniku ktérych oce-
niano wnioski dotyczace tematyki COVID-19, w ramach wsparcia na opra-
cowanie szczepionki, terapii i rozwoju szybkich testéw diagnostycznych.
Natomiast w 2021 r. ABM ogtosita nowy konkurs wspierajacy firmy zamie-
rzajgce opracowac i uruchomi¢ produkcje szczepionek przeciw COVID-19.
NCN i NCBIR, przy wspoétudziale beneficjentéw, prowadzity takze projekty
dotyczace szczepionek przeciw COVID-19, ktére byty finansowane ze $rod-
kéw publicznych. [str. 19-20]

System nadzoru

i kontroli nie obejmowat
oceny projektow

pod wzgledem korzysci
finansowych

Podobienstwo
dziatalnosci Agencji
Badan Medycznych,
Narodowego Centrum
Nauki i Narodowego
Centrum Badan

i Rozwoju
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4. WNIOSKI

Minister Zdrowia

Whiosek
de lege ferenda

Prezes Ageng;ji
Badan Medycznych

1.

3.

Wzmocnienie nadzoru nad Agencja Badan Medycznych w zakresie:

— planowania i realizacji wtasnej dziatalnosci badawczo-rozwojowej,
z uwzglednieniem efektéw tej dziatalnos$ci;

— dokonywania systematycznej ewaluacji prowadzonej dziatalno-
$ci, w tym konkursowej, pod wzgledem korzysci finansowych
dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia;

— optymalnego rozwoju systemu teleinformatycznego, w celu zapew-
nienia elektronicznej realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 15
ust. 1i 2 ustawy o ABM;

— wdrozenia skutecznych mechanizmoéw kontrolnych ograniczajacych
ryzyko podwéjnego dofinansowywania tych samych projektow
badawczych.

. W przypadku kierowania wniosku do Prezesa Rady Ministréw o wpi-

sanie na liste podmiotow o szczegdélnym znaczeniu dla panstwa, nalezy
go poprzedzi¢ rzetelng analiza spetniania przez podmiot przestanek
okreslonych w art. 9 ustawy kominowej. Ponadto NIK wnosi o dokona-
nie analizy zasadno$ci zakwalifikowania Agencji Badan Medycznych
jako podmiotu o szczegblnym znaczeniu dla panstwa.

Dokonanie zmiany tresci § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie szczeg6towych zasad i trybu przyznawania nagrody rocznej,
tak, aby zachowana zostata jawnos¢ i przejrzystos¢ finanséw publicznych
przy przyznawaniu nagrdd dla zastepcow kierownikéw podmiotow
oraz gtéwnych ksiegowych.

Prowadzenie systematycznej ewaluacji finansowanych projektéw w zakre-
sie korzysci finansowych dla budzetu panistwa i systemu ochrony zdrowia.

Ponadto Najwyzsza Izba Kontroli, w zwigzku z zakonczonym postepowa-
niem kontrolnym®?, skierowata do Prezesa Agencji Badan Medycznych
nastepujace wnioski pokontrolne:

1.

Zaplanowanie i przeprowadzanie wtasnych badan naukowych oraz prac
rozwojowych.

. Zintensyfikowanie dziatan zapewniajacych efektywny rozwéj systemu

teleinformatycznego, stosownie do art. 21 ust. 2 ustawy o ABM.
Wdrozenie skutecznych rozwigzan ograniczajacych ryzyko podwéjnego
finansowania tozsamych projektéw badawczych.

Rzetelne dokumentowanie ustalania stawek wynagrodzen dla ekspertéw
zewnetrznych.

18 Wystapienie pokontrolne Nr KZD.410.006.01.2022, sporzadzone w zwiagzku z przeprowadzong

kontrola pn. Funkcjonowanie Agencji Badan Medycznych.
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5.1. Warunki organizacyjne umozliwiajace prawidltowe
planowanie i finansowanie dziatalnosci badawczo-
-rozwojowej

Wprawdzie organizacja wewnetrzna oraz potencjat kadrowy Agencji

umozliwiaty planowanie i realizacje zadan ustawowych, w tym przygo-

towywanie rocznych planow dziatalnosci i postepowan konkursowych

o dofinansowywanie projektéw badawczych, a takze dystrybucje Srodkéw

finansowych do beneficjentow, ale zastrzezenia NIK w kwestii organiza-

cyjnej budza nastepujace fakty:

— niepowotywanie przez Prezesa ABM zadnego z trzech jego zastepcow,
w tym: do spraw medycznych, do spraw analiz i badan wtasnych,
do spraw finansowania badan;

— niesprecyzowanie w regulaminie organizacyjnym Agencji zadan
i komdrek organizacyjnych odpowiedzialnych za: kwestie zwigzane
z badaniami naukowymi i pracami rozwojowymi dotyczacymi metod
zwalczania zakazenia lub choroby zakaZnej, bedacej przyczyng wprowa-
dzenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii; dofinansowy-
wanie eksperymentéw badawczych; wykonywanie zadan dotyczacych
wydawania opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu na rzecz organéw administracji publicznej i innych podmiotéw,

— nierzetelne przygotowanie Agencji do wdrozenia systemu teleinforma-
tycznego w celu realizacji zadan Agencji;

— funkcjonowanie mechanizmdéw kontrolnych, ktore nie ograniczaty
ryzyka podwdjnego finansowania tych samych projektéw badawczych.

Minister Zdrowia, Adam Niedzielski, stosownie do art. 5 ust. 1 ustawy
o ABM, powotat Radostawa Sierpinskiego na stanowisko Prezesa Agen-
cji Badan Medycznych, od 12 czerwca 2021 r., na okres szeéciu lat*®.
Wczesniej, dwukrotnie petnit obowiazki prezesa, od 22 marca 2019 r.
do 30 wrzes$nia 2019 r. oraz od 11 grudnia 2019 r. do 11 czerwca 2021 r.,
w wyniku decyzji w tej sprawie éwczesnego Ministra Zdrowia, Lukasza
Szumowskiego.

Na podstawie art. 1 ust. 2 ustawy o ABM, statut Agencji*® okre$la szcze-
gétowy zakres zadan Prezesa i Rady Agencji oraz liczbe i zakres zadan
zastepcow Prezesa, strukture organizacyjna, a takze gtéwne procesy
zarzadcze. Statut w § 4 ust. 3 pkt 1-3 stanowi, Ze Prezes Agencji zarza-
dza t3 jednostka przy pomocy zastepcy prezesa do spraw medycznych,
zastepcy prezesa do spraw finansowania badan oraz zastepcy prezesa
do spraw analiz i badan wtasnych, powotywanych na podstawie art. 5 ust.
4 ustawy o ABM, przez Prezesa w drodze konkursu.

W latach 2019-2022 (do 21 pazdziernika) nie zostat powotany zastepca
Prezesa do spraw analiz i badan wtasnych, natomiast tylko od 7 listopada
do 10 grudnia 2019 r. obsadzone byto stanowisko zastepcy Prezesa

9 Pierwszym Prezesem ABM byt Piotr Czauderna, powotany przez Ministra Zdrowia, Lukasza

Szumowskiego. Funkcje te petnit od 1 pazdziernika do 10 grudnia 2019 r. i w tym dniu Minister
Zdrowia przyjat rezygnacje Prezesa ABM z zajmowanego stanowiska.

20 Stanowigcy zatacznik do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2019 r. w sprawie

nadania statutu Agencji Badan Medycznych (M.P. poz. 98, ze zm.).

Niepowotywanie
przez Prezesa ABM
Zzadnego z trzech
Zastepcow
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Nieuzasadnione wpisanie
w 2020 r. Agenciji

do wykazu podmiotéw
o szczegblnym znaczeniu
dla panstwa

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

do spraw medycznych. Dtuzej, bo od 7 listopada 2019 r. do 31 lipca 2021 r.
i nastepnie od 31 stycznia 2022 r. do 5 czerwca 2022 r., obsadzone
byto stanowisko zastepcy Prezesa do spraw finansowania badan. Prezes
Agencji, 24 sierpnia 2022 r,, tj. w trakcie kontroli NIK, ogtosit nabér na sta-
nowisko zastepcy Prezesa do spraw finansowania badan, ktory zostat
powotany w styczniu 2023 r.

Prezes Agencji wyjasnil, ze: liczba trzech Zastepcdw jest liczbqg maksymalng,
ktéra powinna by¢ adekwatna do liczby i przedmiotu zadan realizowanych
przez Agencje, stanu zatrudnienia w Agencji, potrzeb kompetencyjnych itp.,
a wiec wynika¢ z merytorycznych i ekonomicznych przestanek. Wyjasnit takze, Ze:
aktualne zasoby kompetencyjne i kadrowe Agencji pozwalajq na zapewnienie
prawidtowego funkcjonowania Agencji i sprawowanie nad niq nadzoru jedno-
osobowo przez Prezesa Agencji. Niemniej jednak obsadzenie stanowiska Zastepcy
Prezesa ds. finansowania badan uznatem za celowe i uzasadnione, i w zamierzeniu
powinno to zapewni¢ mozliwos¢ sprawowania jeszcze petniejszego nadzoru naj-
wyzszego kierownictwa nad catoksztattem dziatalnosci Agenciji.

NIK zwraca uwage, ze stosownie do tresci art. 7 ust. 4 ustawy o ABM, Prezes
dziata przy pomocy zastepcow Prezesa. Od 6 czerwca 2022 r. do zakoncze-
nia czynno$ci kontrolnych, nie zostat powotany zaden z trzech zastepcéw
Prezesa. W przedmiotowym zakresie NIK zwrdcita uwage na ryzyko zwig-
zane z niepowotaniem ani jednego z trzech zastepcoéw Prezesa, co moze
mie¢ negatywny skutek dla dziatalnosci jednostki w przysztosci. Nalezy
bowiem mie¢ na uwadze, Ze nadzdr kierownika jednostki nad podlegtym
mu urzedem powinien by¢ realizowany w sposé6b niezaktécony i umozli-
wiajacy przeciwdziatanie ewentualnym stanom niepozadanym.

Na podstawie rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw??, od 1 stycznia
2020 r. Agencja Badan Medycznych zostata wpisana na liste podmiotéw
0 szczeg6lnym znaczeniu dla panstwa, w ktérych moze by¢ podniesiona
maksymalna kwota wynagrodzenia miesiecznego o 50%. Jednym z inicja-
toréw wpisania Agencji na te liste byt Przewodniczacy Rady Agencji, Marcin
Moniuszko, ktory skierowat 6 listopada 2019 r. pismo w tej sprawie do Ministra
Zdrowia, Lukasza Szumowskiego, argumentujgc, ze: dotqczenie Agencji Badarn
Medycznych do listy podmiotéw o szczegdlnym znaczeniu dla paristwa bedzie
nie tylko dowodem uznania jej kluczowej roli w polskim systemie ochrony zdrowia,
ale przede wszystkim przyczyni sie do jej bardziej efektywnego funkcjonowania.

W dniu 9 grudnia 2019 r., z upowaznienia Ministra Zdrowia, Podsekre-
tarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia, Janusz Cieszynski skierowat projekt
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw do Statego Komitetu Rady Mini-
strow. Wskutek uznania Agencji jako jednostki o szczegélnym znaczeniu
dla panstwa, wynagrodzenie miesieczne brutto petnigcego obowiagzki
Prezesa Agencji wzrosto od marca 2020 r. o0 58,3% i wynosito 38,0 tys. z},
natomiast od lutego 2022 r. wynagrodzenie Prezesa byto wyzsze 0 95,8%
i wynosito 47,0 tys. zt (w poréwnaniu do wynagrodzenia w 2019 r.).

21 Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 20 grudnia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie wykazu podmiotéw o szczegdélnym znaczeniu dla panstwa, w ktérych moze by¢
podniesiona maksymalna kwota wynagrodzenia miesiecznego (Dz. U. poz. 2476).
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Minister Zdrowia argumentowat uznanie ABM za jednostke o istotnym
znaczeniu dla systemu ochrony zdrowia: z uwagi na jej strategiczne znacze-
nie dla poprawy catego systemu ochrony zdrowia w Polsce, ktéry w ostatnich
latach stat sie jednym z kluczowych priorytetéw paristwa.

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela argumentacji Ministra Zdrowia.
Nie zostaty przede wszystkim spetnione przestanki wymienione w art. 9
ustawy kominowej, ktére powinny by¢ uwzglednione przy wyborze
tego podmiotu, tj. rodzaj $wiadczonych ustug, zasieg dziatania, obroty
podmiotu i liczba zatrudnionych pracownikéw. W 2019 r. Agencja
byta w trakcie tworzenia wewnetrznej organizacji, dysponowata tylko
dotacja podmiotowa udzielona przez Ministra Zdrowia, w kwocie
7065,0 tys. z, a przecietne zatrudnienie wyniosto zaledwie 14,4 etatow.
Wedtug stanu na 30 czerwca 2022 r. zatrudnienie wyniosto 108,3 etatow,
natomiast koszty funkcjonowania Agencji w tamtym roku zaplanowano
na poziomie 44 329,0 tys. zl. Rokrocznie, sukcesywnie wzrastaty stan
zatrudnienia i wysoko$¢ srodkéw finansowych, ktérymi dysponowata
ABM, ale nie odnotowywano, w wyniku realizacji zadan, wymiernych
korzysci dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia. Jest to zbiezne
takze z wyja$nieniami Prezesa ABM: projekty dofinansowane przez ABM
majq w zdecydowanej wiekszosci wieloletni charakter i ich ewaluacja
pod kqgtem korzysci dla budzetu paristwa oraz systemu ochrony zdrowia
bedzie mozliwa sukcesywnie z biegiem ich finalizacji i analizy sktadanych
raportéw korncowych.

Ponadto Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, ze norma kompetencyjna
dla Prezesa Rady Ministréow, okreslona w art. 9 ustawy kominowej,
dotyczaca ustalania podmiotéw o szczegdlnym znaczeniu dla panistwa,
nie byta wykorzystywana od 2000 r., tj. od wej$cia w zycie tej ustawy
az do 28 maja 2018 r. Natomiast od 29 maja 2018 r. do 2021 r. Prezes Rady
Ministrow wskazat 15 podmiotéw ze szczeg6lnym statusem dla panistwa,
w ktérych moze by¢ podniesiona maksymalna kwota wynagrodzenia mie-
siecznego o 50% dla kierujgcych tymi podmiotami. Cztery z 15 podmiotow
podlegaty Ministrowi Zdrowia, w tym poza Agencjg Badan Medycznych:
Centrum e-Zdrowia, Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata
Wyszynskiego - Panstwowy Instytut Badawczy oraz Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie??.

Juz w 2019 1., na etapie oceny skutkéw rzadowego projektu ustawy o ABM,
Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu RP zwracato m.in. uwage,
ze projektowana ustawa (utworzenie nowej jednostki) generuje istotne
koszty dla finanséw publicznych, mimo utworzenia w 2010 r. dwdéch
agencji rzagdowych, tj. Narodowego Centrum Nauki (NCN) oraz Narodo-
wego Centrum Badan i Rozwoju (NCBiR), w celu wsparcia finansowego
badan naukowych i prac rozwojowych. Do najwazniejszych zadan NCN,
zgodnie z art. 20 ust. 1 pkt 1i 2 ustawy o NCN nalezy finansowanie badan
podstawowych realizowanych w formie projektéw badawczych, jak row-
niez badan naukowych. Podobne zadania dla NCBIiR, zostaty wymienione

22 Ogétem Ministrowi Zdrowia podlegato lub byto przez niego nadzorowanych 80 jednostek
(stan na 23 listopada 2022 r.).

Podobienstwo
dziatalnosci Agencji
Badan Medycznych,
Narodowego Centrum
Nauki i Narodowego
Centrum Badan

i Rozwoju

19



20

Statut i regulamin
organizacyjny
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w art. 30 ust. 1 pkt 2 ustawy o NCBIR, tj. inicjowanie i realizacja progra-
mow obejmujacych finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych
oraz dziatan przygotowujacych do ich wdrozenia.

Z odpowiedzi Ministra Zdrowia na interpelacje poselska w sprawie pol-
skich innowacji w walce z COVID-19%3, wynika, ze projekty dotyczace
szczepionek przeciw COVID-19 byty przedmiotem dziatalno$ci ABM, NCN
i NCBiR. W 2020 r. ABM organizowata konkursy i nabory, w wyniku kto-
rych oceniano wnioski dotyczace tematyki COVID-19, w ramach wsparcia
na opracowanie szczepionki, terapii i rozwoju szybkich testéw diagno-
stycznych. Natomiast w 2021 r. ABM ogtosita nowy konkurs, ktérego celem
byto wsparcie firm zamierzajacych opracowac i uruchomié¢ produkcje
szczepionek przeciw COVID-19. Projekty dotyczace szczepionek przeciw
COVID-19, finansowane ze Srodkéw publicznych, prowadzone byty row-
niez przez NCN i NCBIiR, przy wspotudziale beneficjentéw, odpowiednio:
Instytutu Immunologii i Terapii Do§wiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda
Polskiej Akademii Nauk we Wroctawiu oraz Zaktadu Szczepionek Rekom-
binowanych Miedzyuczelnianego Wydziatu Biotechnologii Uniwersytetu
Gdanskiego i Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego.

Stosownie do art. 1 ust. 2 ustawy o ABM, statut Agencji reguluje szczegétowa
organizacje tej jednostki, natomiast regulamin organizacyjny?* okresla
zakres zadan i tryb pracy komdrek organizacyjnych. W regulaminie orga-
nizacyjnym nie sprecyzowano zadan ustawowych Agencji zwigzanych
z badaniami naukowymi i pracami rozwojowymi dotyczacymi metod
zwalczania zakazenia lub choroby zakaznej bedacej przyczyna wprowa-
dzenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii®®, a takze dzia-
talnosci w przedmiocie dofinansowywania eksperymentéw badawczych?®
oraz wydawania opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu na rzecz organéw administracji publicznej i innych podmio-
tow. Brak regulacji w tym zakresie oraz nieprzypisanie zadan wtasciwym
komoérkom organizacyjnym, byto dziataniem nierzetelnym i stanowito
naruszenie tresci § 9 statutu ABM, zgodnie z ktérym szczegdtowg orga-
nizacje i sposob dziatania oraz zadania jednostek wchodzacych w sktad
ABM, okres$la regulamin organizacyjny. Nalezy réwniez wskazaé, ze sto-
sownie do standardu nr 3 okre$lonego w zataczniku do komunikatu Nr 23
Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardéw kon-
troli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych?’, struktura organizacyjna

23

Odpowiedz z 28 maja 2021 r. na interpelacje poselska Nr 21759 z 19 marca 2021 r.

2% Stanowigcy zatacznik do zarzadzenia nr 32 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 13 czerwca

2022 r.zmieniajacego Zarzadzenie nr 10/2022 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 9 marca
2022 r. w sprawie nadania Regulaminu Organizacyjnego Agencji Badan Medycznych.

25 0d 1kwietnia 2020 r. dziatalno$¢ Agencji w tym zakresie zostala rozszerzona na podstawie art. 14

ustawy z dnia 28 marca 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia
zwiazanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567, ze zm.).

26 0d 9 wrzeénia 2021 r. zadania Agencji zostaty rozszerzone na podstawie art. 1 pkt 1 ustawy

z dnia 24 czerwca 2021 r. o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1559).

27 Dz.Urz. Min. Fin. Nr 15 poz. 84.
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jednostki powinna by¢ dostosowana do aktualnych celéw i zadan, a zakres
zadan, uprawnien i odpowiedzialnosci poszczeg6lnych komoérek winien
by¢ okreslony w sposoéb przejrzysty i spojny.

Jeszcze w trakcie czynnosci kontrolnych NIK, 14 wrze$nia 2022 r. Prezes
Agencji zaktualizowat regulamin organizacyjny®® doprecyzowujac zada-
nia i wyznaczajgc komorki organizacyjne wedtug ich wtasciwosci.

W rocznych planach finansowych (po zmianach) od 2019 r. do 2022 r.
wyodrebniono koszty funkcjonowania Agencji, tj. odpowiednio:
5765,0 tys. z1; 16 618,0 tys. zt; 29 942,0 tys. zt; 44 329,0 tys. zt. W latach
2019-2022 (do 30 czerwca) koszty funkcjonowania Agencji wyniosty
ogotem 49 073,3 tys. zt, w tym odpowiednio: 4777,8 tys. zt; 12 909,3 tys. zi;
20 725,1 tys. zt; 10 661,1 tys. zt*°. Najwyzsze koszty poniesiono z tytutu
wynagrodzen i ustug obcych, ktére ogétem w latach 2019-2022
(do 30 czerwca) wyniosty odpowiednio: 28 352,0 tys. zt i 9837,1 tys. zt.

Koszty funkcjonowania
ABM

Infografika nr 3
Schemat organizacyjny ABM (stan na 30 czerwca 2022 r.)
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Zrédto: Biuletyn Informacji Publicznej ABM.

Struktura organizacyjna

Zastepca Prezesa
ds. Finansowania Badan

Centrum Rozwoju
Badan Klinicznych

Dziat Edukacji Jakosci
w Badaniach Klinicznych

Dziat Rozwoju Polskiej Sieci

Badan Klinicznych

Zatrudnienie ogé}em3°, na koniec czerwca 2022 r. wyniosto 108,3 etatow
(110 oso6b) i byto wyzsze w poréwnaniu do stanu zatrudnienia na koniec
2021 r. 0 16,9 etatow (o 18,5%) i na koniec 2020 r. 0 52,8 etatéw (o 95,1%).
Najwyzszy wzrost stanu zatrudnienia na dzien 30 czerwca 2022 r.,

28 Zarzadzenie nr 48 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 14 wrzesnia 2022 r. zmieniajace

Zarzadzenie nr 10/2022 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 9 marca 2022 r. w sprawie
nadania Regulaminu Organizacyjnego Agencji Badann Medycznych.
2% Na podstawie danych ABM.

30 Stan zatrudnienia ogétem: na koniec 2021 r. 91,4 etatéw (94 osoby); na koniec 2020 1. 55,5 etatow

(59 oséb).

Stan i struktura
zatrudnienia
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w poréwnaniu do stanu zatrudnienia na koniec 2020 r., nastgpit
w Wydziale Nauki i Finansowania Projektow - o 24,5 etatow, tj. 0 128,9%.
Przyczyna jego zwiekszenia byty m.in. wyzsza liczba postepowan konkur-
sowych (z trzech w 2020 r. do szeSciu w 2021 r. i siedmiu w 2022 1.).

W Agencji nie zostat opracowany dokument o charakterze systemowym,
odnoszacy sie do polityki kadrowej tej jednostki. Udziat etatéw pracowni-
kéw merytorycznych wykonujacych zadania ustawowe Agencji w strukturze
zatrudnienia ogétem wynosit: na koniec 2020 r. 66,9%; na koniec 2021 r.
66,2%; na 30 czerwca 2022 r. 67,8%, a pracownikéw administracyjnych odpo-
wiednio: 33,1%; 33,8%; 32,2%. Rzeczywisty udziat zatrudnienia pracowni-
kéw administracyjnych w strukturze zatrudnienia ogdtem na koniec czerwca
2022 r. byt wyzszy o 12,2%, natomiast pracownikdw merytorycznych byt
nizszy o 22,2% niz szacunkowo przewidywat Minister Zdrowia przed utwo-
rzeniem tej jednostki. W 2018 r., w ocenie skutkéw regulacji projektu ustawy
o0 ABM, Minister Zdrowia zatozy}l, ze w kolejnych latach koszty utrzymania
Agencji wzrosng proporcjonalnie do zwiekszajacego sie stanu zatrudnienia
(maksymalnie 100 os6b). Jednak wyliczenia te nie miaty charakteru osta-
tecznego ze wzgledu na mozliwo$¢ realizowania przez Agencje w przyszto-
$ci projektow finansowanych lub wspoétfinansowanych ze srodkéw Unii
Europejskiej oraz finansowanych z innych Zrodet. Szacowano, ze docelowo
okoto 20 osdéb zajmowac sie bedzie kwestiami organizacyjno-technicznymi,
natomiast okoto 80 osdéb bedzie realizowato zadania merytoryczne.

W latach 2020-2022 (do 30 czerwca) koszty wynagrodzen osobowych
wyniosty ogétem 22 754,7 tys. zt, w tym odpowiednio: 5808,5 tys. z};
9543,2 tys. zt; 7403,0 tys. zt. Stanowiska pracownicze w Agencji Badan
Medycznych zostaty zdefiniowane jako mtodszy specjalista - najnizszy sto-
pien zaszeregowania, specjalista, starszy specjalista i gtdéwny specjalista
- najwyzszy stopien zaszeregowania.

Mediana wynagrodzenia brutto na stanowisku mtodszego specja-
listy wynosita 6,9 tys. zt w 2020 r., 6,0 tys. zt w 2021 r. oraz 6,3 tys. zt
w 2022 r3®!, Mediana wynagrodzenia brutto na stanowisku gtéwnego
specjalisty wynosita 8,8 tys. zt w 2020 1., 10,0 tys. zt w 2021 r. i w 2022 r.
Mediany wynagrodzen na stanowiskach specjalisty i starszego specjalisty
w danym roku, miescity sie w zbiorze pomiedzy wartoSciami podanymi
dla najnizszego i najwyzszego stopnia zaszeregowania.

Do stanowisk kierowniczych zaliczono stanowisko kierownika dziatu,
zastepcy dyrektora biura/wydziatu oraz dyrektora biura/wydziatu.
Mediana wynagrodzenia brutto dla kierownika dziatu w latach
2020-2022 wynosita odpowiednio: 10,5 tys. zt, 12,0 tys. zt i 12,0 tys. zt.
Mediana wynagrodzenia brutto na stanowisku dyrektora biura/wydziatu
wynosita 12,5 tys. zt w 2020 ., 18,0 tys. zt w 2021 r. oraz 19,5 tys. zt w 2022 r.

31 Warto$ci mediany w 2022 r. podano wg stanu na 26 sierpnia 2022 r.
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Zgodnie z przyjetym regulaminem wynagradzania pracownikow??,
w latach 2020-2022 (do 30 czerwca) wyptacone byty nagrody uznaniowe,
tj.: 404,3 tys. zt w 2020 r., w tym 77,0 tys. zt dla czterech oséb kadry
kierowniczej, 846,4 tys. zt w 2021 r. - w tym 145,0 tys. zt dla sze$ciu
0s6b kadry kierowniczej, natomiast do 30 czerwca 2022 r. wyptacono
699,1 tys. zt w tym 100,0 tys. zt dla sze$ciu os6b kadry kierowniczej.

Srednia nagroda pétroczna wyptacona dla kadry kierowniczej wynosita
9,6 tys. zt w 2020 r. natomiast w 2021 r. 12,1 tys. zt. Do 30 czerwca 2022 r.
kadrze kierowniczej wyptacono $rednia nagrode p6troczng w wysokosci
8,3 tys. z}. Srednia nagroda pétroczna dla oséb zatrudnionych na stano-
wiskach pracowniczych wynosita 3,8 tys. zt w 2020 ., 4,9 tys. zt w 2021 r.
oraz 3,7 tys. zt do 30 czerwca 2022 r.

W 2021 r. Prezes Agencji przyznat zastepcy Prezesa do spraw finanso-
wania badan nagrode roczng w kwocie 26,0 tys. z1 brutto, na podstawie
§ 3 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6towych
zasad i trybu przyznawania nagrody rocznej osobom kierujacym niekté-
rymi podmiotami prawnymi oraz wzoru wniosku o przyznanie nagrody
rocznej. Nagroda zostata wyptacona w lipcu 2021 r., ale w Agencji nie udo-
kumentowano uzasadnienia jej przyznania, gdyz zgodnie z § 5 ust. 1
ww. rozporzadzenia, nie wymaga wniosku przyznanie nagrody rocznej
zastepcom kierownikdéw i gtéwnym ksiegowym. Najwyzsza Izba Kontroli
zwraca uwage, zZe przepis ten ogranicza zasade jawnosci i przejrzystosci
finans6w publicznych, o ktérej mowa w art. 33 ustawy o finansach publicz-
nych. Ten stan rzeczy znajduje potwierdzenie w wyroku Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego we Wroctawiu (w 2020 r.)33, ktéry stwierdzit,
ze informacja o wysokosci zarobkéw lub nagréd osoby zatrudnionej przez pod-
miot publiczny stanowi informacje publiczng w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy
o dostepie do informacji publicznej. (...) Informacje dotyczqce uzasadnienia przy-
znania nagrody, zatem ujawnienia przestanek jej przyznania (...) stanowiq infor-
macje publiczng, bedqgcq wyrazem jawnosci wydatkowania srodkéw publicznych,
co dotyczy nie tylko kwoty nagraod, ale i ujawnienia mechanizmow ich wypta-
cania, czyli celowosci racjonalnego rozdysponowania srodkéw publicznych.

W latach 2020-2022 (do 30 czerwca) Agencja przeznaczyta Srodki finan-
sowe na wyptate wynagrodzen dla ekspertéw zewnetrznych, w wysoko-
$ci 932,0 tys. zt, w tym: w 2020 r. 469,5 tys. z; w 2021 r. 315,0 tys. zt;
w 2022 r. 147,5 tys. zt. Wynagrodzenia wyptacono na podstawie zawar-
tych umoéow cywilnoprawnych, m.in. z tytutu oceny merytorycznej wnio-
skow konkursowych o dofinansowanie projektéw, rozpatrzenia protestow
wnioskodawcow ztozonych w wyniku nieotrzymania dofinansowania,
oceny raportow okresowych i koicowych sporzadzonych przez bene-
ficjentéw, kontroli beneficjentéw realizujacych projekty konkursowe.
Za wykonanie jednego z ww. zadan, od 27 sierpnia 2019 r. do 13 kwietnia
2022 r. ekspertom przystugiwato wynagrodzenie, w kwocie 1,5 tys. zt brutto,

32 Zarzadzenie Nr 18 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 8 maja 2020 r. w sprawie ustalenia

Regulaminu wynagradzania pracownikéw Agencji Badan Medycznych, uchylone zarzadzeniem
Nr 27 Prezesa ABM z dnia 18 maja 2021 r. w tej samej sprawie.

3% Sygnatura akt1V SAB/Wr 201/20.

Nagrody
dla pracownikéw ABM

Wynagrodzenia
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zewnetrznych
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a od 14 kwietnia 2022 r. wynagrodzenie to wzrosto do kwoty 2,5 tys. zt
brutto (0 66,7%). Ponadto od 14 kwietnia 2022 r. w Agencji ekspertowi
zewnetrznemu przystuguje wynagrodzenie, w wysokosci 3,5 tys. zt
brutto, z tytutu przeprowadzenia kontroli w siedzibie beneficjenta reali-
zujacego projekt. Wysoko$¢ tych stawek zostata okreslona w procedurach
wewnetrznych Agencji®*, ale ich kalkulacja nie zostata udokumentowana,
co byto dziataniem nierzetelnym.

Prezes ABM wyjasnit, ze: stawki za czynnosci wykonywane przez ekspertéw
zostaty okreslone w Regulaminach wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi
na podstawie rozeznania o wysokosci stawek wynagrodzen przyjetych
w innych instytucjach, korzystajqcych z podobnego jak w ABM wsparcia
eksperckiego. Wzrost stawki w reqgulaminie obowiqzujgcym od 14.04.2022 r.
byt efektem sygnatéw ptynqcych od ekspertéw ABM oraz potencjalnych kan-
dydatow na Ekspertow, ktérzy wykazywali brak zainteresowania wspotpracq
przy wowczas obowiqzujqcych stawkach za dokonanie jednej analizy.

W ocenie NIK, zasada jawnosci finanséw publicznych wymaga doku-
mentowania takich dziatan i realizowanych zdarzen, a dokumentowanie
to powinno odbywac sie w formie pisemnej. Brak pozostawienia $§ladu
rewizyjnego dotyczacego podjetych decyzji i Zrédet danych do analiz
bedacych podstawa podejmowanych decyzji o wzroscie stawek wynagro-
dzen, wskazuje na zaniechanie dokonania szczeg6towej kalkulacji.

System teleinformatyczny (dalej ,,ST”) byt finansowany ze Srodkow
budzetu panstwa w czesci 46 - Zdrowie. ST byl tworzony na podsta-
wie umowy zawartej 8 sierpnia 2019 r. pomiedzy ABM a O$rodkiem
Przetwarzania Informacji - Panstwowym Instytutem Badawczym
w Warszawie. Koszty tworzenia, prowadzenia i modernizacji ST,
w latach 2019-2022 (do 30 czerwca), wyniosty tacznie 2750,2 tys. zt,
wtym w 2019 r. 157,4 tys. zt; w 2020 r.; 1053,8 tys. zt; w 2021 r.
1078,5 tys. zt; w 2022 r. 460,5 tys. zt. System teleinformatyczny zostat
odebrany bez zastrzezen przez ABM 17 wrzesnia 2019 r. i w tym samym
miesigcu uruchomiony produkcyjnie.

Wedtug stanu na 26 lipca 2022 r., system teleinformatyczny sktadat sie
z czterech uzytkowanych modutéw: administracyjnego®®, wnioskowania,
oceny merytorycznej, eksportu danych, za posrednictwem ktérych ABM
realizowata czes¢ zadan, o ktéorych mowa w art. 21 ust. 2 ustawy o ABM,
tj. przyjmowata wnioski od podmiotéw o dofinansowanie projektow
w ramach konkurséw ogtaszanych przez ABM oraz dokonywata oceny
merytorycznej tych wnioskéow. Od 2019 r. ST nie zostal dostosowany
do realizacji innych zadan wymienionych w art. 21 ust. 2 tej ustawy,

34 Zarzadzenie nr 4 Prezesa Agencji Badain Medycznych z dnia 27 sierpnia 2019 r. w sprawie

ustalenia Regulaminu powotywania i wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan
Medycznych, uchylone zarzadzeniem nr 24 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 3 lipca
2020 r. w sprawie ustalenia Regulaminu wspoétpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan
Medycznych. Zarzadzenie to utracito moc na podstawie zarzadzenia nr 18 Prezesa Agencji
Badan Medycznych z dnia 14 kwietnia 2022 r. w sprawie ustalenia Regulaminu wspdtpracy
z Ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan Medycznych.

35 W ramach modutu administracyjnego wystepowaty funkcje: zarzadzania uzytkownikami,

rejestracji w systemie, logowania, edycji profilu uzytkownika i resetu hasta do systemu.
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tj. dokonywania oceny formalnej wnioskéw o dofinansowanie, rozlicza-
nia umow, doreczania pism. Ponadto system ten nie zapewniat realizacji
zadan wymienionych w art. 21 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1i 2 ustawy
o ABM, w tym nadzoru i kontroli realizacji projektow oraz prowadzenia
wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych. W Agencji nie zostata
opracowana i wdrozona dokumentacja planistyczna, przedstawiajaca
m.in. zalozenia tworzenia tego systemu oraz harmonogram rzeczowo-
-finansowy, co byto dziataniem nierzetelnym.

W czerwcu 2020 r. zostata zawarta umowa pomiedzy ABM a OPI PIB, doty-
czaca zasad administrowania systemem teleinformatycznym, na podsta-
wie ktorej ABM zobowigzana byta do ponoszenia kosztéw miesiecznych
w wysokosci 50,0 tys. zt jako wynagrodzenie ryczattowe, a takze wyna-
grodzenie zmienne z tytutu wykonania ustug, tj. modyfikacji ST. Funkcjo-
nujacy w strukturze organizacyjnej Dziat IT (obsada - trzy etaty), ktorego
zadaniem, zgodnie z regulaminem organizacyjnym jest m.in. zapewnienie
sprawnego funkcjonowania systemu informatycznego ABM, nie wykony-
wat zadan w tym zakresie.

Prezes ABM wyjasnit, ze: (...) przepisy ustawy nie wskazujq terminu,
w ktérym ST ABM ma osiggnqc¢ petng funkcjonalnos¢. Nalezy mie¢ na uwa-
dze, ze tworzenie systemu to proces dtugotrwaty. Do tej pory zostaty uru-
chomione w ST ABM funkcjonalnosci umozliwiajqce sktadanie wnioskéw
oraz ocene merytoryczng, w tym roku planowane jest uruchomienie modutu
umoZzliwiajgcego raportowanie, zas w 2023 r. planowane jest udostepnienie
funkcjonalnosci w zakresie dokonywania oceny formalnej. Wyjasnit takze, ze:
ABM od 2021 r. prowadzi analizy, tworzqc wymagania biznesowe w zakresie
funkcjonalnosci zwiqzanych z rozliczeniem uméw (raportowaniem) w ST ABM.

Jeszcze w trakcie czynno$ci kontrolnych, 21 wrze$nia 2022 r., zostaty
opracowane i wdrozone przez Agencje Standardy i plan rozwoju systemu
teleinformatycznego, w ktorych okreslono m.in. proces analizy i projek-
towania oraz testowy i wytwdrczy, harmonogram rozwoju, a takze opis
funkcjonalnosci.

W trakcie postepowania kontrolnego otrzymano takze informacje od 17 bene-
ficjentéw w sprawie funkcjonowania systemu teleinformatycznego. W ocenie
95,2% beneficjentow, wtasciwa byta pomoc techniczna ze strony Agencji,
dotyczaca wypetniania wniosku o dofinansowanie projektu. 61,9% bene-
ficjentow stwierdzito, iz ST nie zapewniat mechanizméw wykluczajacych
dwukrotne finansowanie tego samego projektu, a 28,6% beneficjentéw
wskazato, ze takie mechanizmy dziataty. Wszyscy beneficjenci ocenili,
ze raportowanie do Agencji postepoéw w realizacji projektow odbywato sie
w formie elektronicznej (e-mail, ePUAP), ale z pominieciem systemu tele-
informatycznego.

Zasady finansowania badan niekomercyjnych przez ABM, okreslone w Planie
Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025, przewiduja, Ze projekty,
ktére otrzymajg dofinansowanie ze Srodkéw ABM, beda rejestrowane
w systemie teleinformatycznym, co uniemozliwi przyznanie kilkukrotnego
dofinansowania na identyczny projekt badania naukowego. W Agencji

Nieskuteczne
mechanizmy kontrolne
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projekty byty ewidencjonowane w ST, ale nie funkcjonowat w sposéb
skuteczny mechanizm kontrolny, ograniczajacy ryzyko kilkukrotnego
dofinansowania tych samych (lub bardzo zbliZzonych) projektéw.

Ustanowiony i funkcjonujacy poza systemem teleinformatycznym mecha-
nizm kontrolny i nie ograniczat ryzyka podwdéjnego dofinansowania
tych samych projektéow. Wdrozony w ABM mechanizm opierat sie przede
wszystkim na deklaracji wnioskodawcy o wcze$niejszym dofinansowaniu
projektu lub wymagat ztozenia oswiadczenia przez wnioskodawce o niefi-
nansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych wnioskiem
ze Srodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrédet.

Dyrektor WNiFP wyjasnit, ze: w ABM funkcjonuje zewnetrzne narzedzie
pozwalajqgce na weryfikacje poprawnosci zaznaczenia pola Czy wniosek
zostat wczesniej ztozony. Nastepnym krokiem jest sprawdzenie tytutéw pro-
jektow ztozonych wnioskéw ze wszystkimi wnioskami ztoZzonymi do Agencji
Badan Medycznych oraz weryfikacja, na podstawie tych danych, poprawnosci
zaznaczenia przez Wnioskodawcdw pola czy wniosek byt wczesniej ztoZony.
ABM planuje wdrozy¢ mechanizmy kontrolne w zakresie weryfikacji popraw-
nosci zaznaczenia tego pola w systemie teleinformatycznym ABM.

5.2. Planowanie i finansowanie dziatalnosci badawczo-
-rozwojowej oraz rezultaty tej dziatalnosci

W latach 2019-2022 Agencja w znikomym stopniu wypelniata swoje zadanie
ustawowe dotyczace inicjowania i realizacji wlasnej dziatalnos$ci badawcze;j.
Natomiast sprawnie organizowano postepowania konkursowe i finanso-
wano realizacje projektéw badawczych, ktére w przewazajacej mierze,
byty w toku, dlatego nie uzyskano wymiernych korzysci, w tym finansowych.

W planie dziatalnosci Agencji na 2019 r., 2021 r.i 2022 r. nie okre$lono wtasnych
badan naukowych i prac rozwojowych oraz w tym okresie ich nie prowadzono.

Prezes ABM wyjasnil, ze: w latach 2019, 2021 i 2022 dziatalnos¢ Agencji
Badan Medycznych skupiona byta na pracach zwigzanych z ogtaszaniem
konkurséw i przyznawaniem dofinansowania na realizacje projektéw
badawczo-rozwojowych w obszarze badan klinicznych, a takze projektow
majqcych na celu utworzenie i rozwdj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych.
Wskazana aktywnosé Agencji podyktowana byta niezaspokojonq potrzebg
rozwoju krajowego rynku badan klinicznych, ze szczegélnym uwzglednieniem
zapewnienia publicznego finansowania niekomercyjnych badan klinicznych.

NIK nie kwestionuje konieczno$ci realizacji dziatalno$ci ustawowej,
okreslonej w art. 2 pkt 1 ustawy o ABM, tj. dofinansowywania badan
naukowych i prac rozwojowych wytonionych w drodze konkursu. Jed-
nak dziatalno$¢ ta nie moze uzasadnia¢ niewywigzywania sie z zadania
wynikajacego z ustawy o ABM - tj. aktywno$ci w obszarze wlasnej dziatal-
nosci badawczo-rozwojowej, tym bardziej, Ze do zadan tych organizacyjnie
zostata wyznaczona komodrka organizacyjna. NIK zwraca rowniez uwage,
ze od poczatku funkcjonowania Agencji zapewniono zZrdédto finansowania
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wtasnej dziatalno$ci badawczo-rozwojowej - ze srodkéw dotacji celowe;j,
natomiast w 2020 r., w wyniku nowelizacji ustawy o ABM, rozszerzono moz-
liwo$¢ finansowania na ten cel o $rodki z Narodowego Funduszu Zdrowia®®,

W 2020 r., zaplanowano na zlecenie Ministra Zdrowia, jedno wtasne
badanie naukowe pn. Opracowanie szczepionki na Koronawirusa (wirusa
SARS-CoV-2) - udziat polskich osrodkéw naukowych we wdrozeniu platformy
technologicznej generowania rekombinowanych szczepionek nowej gene-
racji. Agencja, w 2020 r. otrzymata od Ministra Zdrowia dotacje celowa
w kwocie 4150,0 tys. zt na ten cel. Zadania te byty realizowane w 2020 r.
za posrednictwem trzech podmiotéw zewnetrznych. Wydatkowano ogé-
tem kwote 3793,8 tys. 7z}, tj. 91,4% otrzymanych srodkéw. Uzasadnieniem
wyboru tych podmiotéw byto posiadanie przez nich odpowiedniej infra-
struktury naukowo-badawczej oraz potencjatu kadrowego, w tym pra-
cownikow naukowych z odpowiednim przygotowaniem merytorycznym.
W wyniku badan nie opracowano szczepionki na wirusa SARS-CoV-2,
ale prowadzone byty dalsze badania przedkliniczne.

Umowa pomiedzy ABM a Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slaskich
we Wroctawiu (dalej: ,,UMW?”) dotyczyta przeprowadzenia przez benefi-
cjenta niekomercyjnego badania klinicznego, polegajacego na wykorzy-
staniu chlorochiny w leczeniu wirusa SARS-CoV-2. Koszt dofinansowania
projektu wyniost 1150,0 tys. zi, ktory przewidywat objecie badaniem
400 pacjentéw, natomiast ostatecznie przebadano tylko 16 z nich, ponie-
waz, jak wyjasnit Prezes ABM: rekrutacja pacjentéw przebiegata znacznie
wolniej niz zaktadano. Prezes wyja$nit takze, ze: jednoczesnie w literaturze
fachowej zaczety ukazywac sie doniesienia wskazujqce na nizszq niz zakta-
dano, skutecznos¢ chlorochiny/hydroksychlorochiny w terapii pacjentéw
na réznym etapie choroby COVID-19. Dwa duze ogdlnoswiatowe badania
nie wykazaty skutecznosci hydroksychlorochiny (HCQ) w prewencji ani lecze-
niu COVID-19. Prezes ABM, na wniosek rektora UMW, podjat decyzje
o zawieszeniu badania, ze wzgledu na publikacje naukowe podwazajace
skuteczno$¢ chlorochiny w leczeniu wirusa SARS-CoV-2 oraz doniesienia
dotyczace niepokojacych skutkéw ubocznych stosowania chlorochiny
w leczeniu pacjentéw chorych na COVID-19. Srodki finansowe przezna-
czone na to badanie zostaty wykorzystane w kwocie 793,8 tys. zt (69,0%).

W zatgczniku nr 1 Harmonogram prac i kosztéw do tej umowy wykazano
siedem zadan stanowiacych podstawe rozliczenia wyptacanych $rod-
kow finansowych. Dla kazdego zadania okreslono jego okres realizacji,
szacowany koszt oraz nazwe i warto$¢ docelowa wskaznika. Harmono-
gram przedstawiat og6lny charakter zadan i wskaznikéw ich realizacji,
nie pozwalat na ustalenie, jakiego rodzaju zakres prac moze by¢/mogt by¢
uznany za kwalifikowany do rozliczenia w ramach danego zadania w kon-
cowym rozliczeniu projektu. W przypadku zadan Przygotowanie badania
i nadzér oraz Upowszechnienie wiedzy o wynikach badania, wskazniki okre-
$lono odpowiednio jako: liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych bedzie
prowadzone badanie - 2 i publikacje - 1.

3¢ Na podstawie art. 14 pkt 2 ustawy o zmianie niektérych ustaw w zakresie systemu ochrony
zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.
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Jak wyjasnit dyrektor WNiFP: (...) do harmonogramu prac i kosztéw ABM
i UMW nie przygotowaty szczegétowych dokumentéw, w ktérych zostatyby
sprecyzowane podzadania lub dziatania, z okresleniem kategorii wydatkdéw.
Sytuacja epidemiczna w Polsce, w tym czasie (marzec 2020 r.) oraz koniecz-
nos¢ podjecia szybkich dziatan zwiqzanych z przedmiotowym badaniem, spo-
wodowaty, Zze w sposdb uproszczony zostat opracowany ten harmonogram {(...);
W mojej opinii, wartos¢ wskaznika 2 jest adekwatna do oceny stanu reali-
zacji tego zadania. Wiqczenie podmiotu leczniczego do badania klinicznego
oznacza, Ze spetnia on warunki udziatu w badaniu pod wzgledem zaso-
béw kadrowych, infrastrukturalnych, jak i dostepu do pacjentéw. Podmiot
ten jest nadzorowany przez sponsora badania, czyli UMW pod wzgledem reali-
zacji zatozen protokotu badania klinicznego; dla ABM wyniki badan i zawar-
tos¢ merytoryczna publikacji naukowych stanowiq wartos¢ samq w sobie
dla usprawnienia systemu ochrony zdrowia. Kwestie dotyczqce upowszechnie-
nia wiedzy o wynikach badan stanowiq cel posredni dziatalnosci ABM.

Pomimo objecia badaniem tylko 16 sposréd 400 pacjentéw, Uniwersytet
Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu zakupit sprzet i wyposazenie,
ktére nastepnie przekazat w 2021 r,, w formie darowizny Uniwersyteckiemu
Szpitalowi Klinicznemu im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu. Wartos¢
darowizny dla podmiotu leczniczego, ktory zostat utworzony przez UMW we Wro-
ctawiu, wyniosta 485,1 tys. zt. W grudniu 2020 r. decyzje o przekazaniu niewyko-
rzystanego wyposazenia zakupionego w trakcie realizacji projektu badawczego
podjat dyrektor WNiFP ABM. Od 1 kwietnia 2022 r. pelnigcym obowigzki dyrek-
tora USK we Wroctawiu byt Jakub Berezowski, byty zastepca Prezesa ABM.

Prezes Rady Ministrow oraz Minister Zdrowia, zlecili na podstawie
art. 25 ustawy o ABM, przeprowadzenie badan naukowych. Prezes Rady
Ministréw, w 2021 r. wystapit do ABM o podjecie dziatan w celu utwo-
rzenia platformy mRNA oraz opracowania lekow przeciw wirusom RNA.
Natomiast Minister Zdrowia, w 2020 r. polecit objecie niekomercyjnym
badaniem klinicznym produktu leczniczego (amantadyny) w zakresie
oceny skutecznosci jego zastosowania w leczeniu chorych zakazonych
wirusem SARS-CoV-2. Badanie to, w trybie pozakonkursowym, na pod-
stawie art. 19a ustawy o ABM, zostato przeprowadzone przez dwa
podmioty zewnetrzne. Szczegdtowq analizg objeto projekt prowadzony
na zlecenie ABM, przez Gérnos$lgskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka
Gieca Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach (dalej,,GCM”)
pn. Skutecznos¢ leczenia amantadyng chorych na COVID-19 (badanie TITAN).
Udziat w badaniu wzieto 186 pacjentdw, a na realizacje projektu wydatko-
wano 3222,3 tys. zt (93,1% otrzymanych srodkéw). Wyniki tego badania
nie wykazaty skutecznosci stosowania amantadyny.

Ustawa o zmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,
w art. 14 dokonano zmian w ustawie ABM, w ten sposdéb, ze nie beda
stosowane przepisy o konkursach w przypadkach dofinansowywania
badan naukowych lub prac rozwojowych, w przypadku ogtoszenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, jezeli badania lub prace
te dotycza metod zwalczania zakazenia lub choroby zakaZnej bedacej
przyczyng ogtoszenia danego stanu. W 2020 r. ABM dofinansowata
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21 projektdw, z uwzglednieniem niekomercyjnych badan klinicznych, doty-
czacych sytuacji epidemiologicznej zwigzanej z epidemig COVID-19. Sposréd
21 projektéw, 16 zostato zakonczonych, a pie¢ byto w trakcie realizacji. Bene-
ficjentom przekazano ogétem kwote 45 567,1 tys. zt, z czego wydatkowano
31980,2 tys. zt (70,2%). Opracowano m.in. narzedzie (kalkulator) pozwalajacy
kazdemu poréwnac poziom swojego zagrozenia ciezka postaciag COVID-19
z sytuacja 20-letniej kobiety i 20-letniego mezczyzny z prawidtowa masg ciata,
publikowano wyniki prac badawczych, stwierdzono bardzo niski poziom
wyszczepialnosci przeciw wirusowi grypy wsréd pracownikéw policji,
zestawiono dane statystyczne o zasadnosci szczepien przeciw COVID-19,
w kontekscie ich wyzszos$ci nad przechorowaniem oséb niezaszczepionych.

W przypadku dwoch podmiotéw, ktore otrzymaty dofinansowanie do pro-
wadzonych badan zwigzanych z COVID-19, zgodnie z danymi zawartymi
we wnioskach o dofinansowanie, kierownikami projektéow i gtéwnymi
badaczami zostaty osoby, ktdre jednocze$nie byty cztonkami Rady Agencji
Badan Medycznych®’. Jakkolwiek dziatalno$¢ Rady ABM ma charakter opi-
niodawczy, to zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o ABM, Rada ABM ma prawo
wgladu do dokumentacji finansowej prowadzonej przez Agencje oraz zada-
nia od Prezesa niezbednych informacji dotyczacych tej dokumentaciji.

Prezes ABM wyjasnil, Zze: Rada ABM ma prawo wglgdu do dokumentacji
finansowej prowadzonej przez Agencje oraz zZqdania od Prezesa niezbednych
informacji dotyczqcych tej dokumentacji wytqcznie ,w celu wykonania swoich
zadan”. W przypadku projektéw nr 2020/ABM/Covid19/0001 oraz 2020.ABM.
COVID19.0059 Rada ABM nie wnioskowata o udostepnienie dokumentacji
finansowej. A gdyby taki wniosek zostat ztozony, Rada zobowigzana bytaby
wykazad, Ze dostep ten jest konieczny do realizacji jej zadan ustawowych. (...)
Brak jest jakichkolwiek podstaw faktycznych czy prawnych uprawniajgcych
Agencje do odrzucenia wniosku o dofinansowanie Projektu, tylko z tej przyczyny,
ze w realizacje Projektu ma by¢ zaangazowany cztonek Rady ABM. Nalezy
zauwazyé, Ze ustawa o Agencji Badan Medycznych nie zabrania instytucjom,
w ktérych cztonkowie Rady sq zatrudnieni, do sktadania wnioskéw w postepo-
waniach konkursowych organizowanych przez Agencje, jak rowniez nie zakazuje
cztonkom Rady wystepowania w roli gtéwnego badacza czy kierownika w pro-
jekcie. (...) Cztonkowie Rady sq obowigzani do ujawniania kazdej okolicznosci
faktycznej lub prawnej, ktéra uniemoZzliwia im bezstronngq realizacje powierzo-
nych im zadan. W szczegélnosci cztonkowie Rady sq obowigzani do ujawnienia
konfliktu interesu osobistego z interesem publicznym Iub interesem Agenciji (...).

Za konflikt intereséw nalezy uznac kazda sytuacje, w ktorej bezstronno$¢
lub niezaleznos$¢ moze by¢ postrzegana, jako zagrozona z uwagi na posiadanie
powigzan osobistych, majgtkowych czy interesu finansowego, a takze utraty

37

Pierwszy projekt: nr 2020/ABM/Covid19/0001 Przeprowadzenie analizy genomu wirusa
SARS-CoV-2 oraz genomu pacjentéw z COVID-19 w celu opracowania zestawu genetycznych
markerdéw okreslajgcych osobniczq wrazliwosé na zakazenie koronawirusem SARS-CoV-2 i ciezkos¢
przebiegu COVID-19 - jako badacz gtéwny zostal wskazany prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko
- przewodniczacy Rady ABM. Drugi projekt: nr 2020.ABM.COVID19.0059 Ocena odpowiedzi humoralnej
w populacji narazonej na kontakt z wirusem SARS-CoV-2: implikacje kliniczne, epidemiologiczne
oraz organizacyjne w zakresie opieki zdrowotnej - jako badacz gtéwny/kierownik projektu zostat
wskazany prof. dr hab. n. med. Bogustaw Machalinski - wiceprzewodniczacy Rady ABM.

Potencjalny konflikt
interesow
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zaufania obywateli do stuzby publicznej i instytucji demokratycznych,
na co zwraca uwage Komitet Ministréw Rady Europy w wydanych reko-
mendacjach®®, W opracowanym, w ramach realizacji Rzagdowego Programu
Przeciwdziatania Korupcji na lata 2014-2019, poradniku dla pracownikow
rzadowych?®?, wystepowanie konfliktu intereséw umieszczono na trzech
plaszczyznach jako konflikt rzeczywisty, potencjalny i postrzegany.

Problem konfliktu interesu publicznego jest trudny do zdefiniowania,
nie jest okreslony przepisami prawa. Jednakze w Regulaminie Rady Agen-
cji Badan Medycznych zawarto klauzule dot. konfliktu intereséw o tresci:
Cztonkowie Rady sq obowigzani do ujawniania kazdej okolicznosci faktycz-
nej lub prawnej, ktéra uniemozliwia im bezstronng realizacje powierzonych
im zadan. W szczegdlnosci Cztonkowie Rady sq obowiqzani do ujawnienia
konfliktu interesu osobistego z interesem publicznym lub interesem Agencji.

NIK zauwaza, ze w przepisach ustawy o ABM oraz Regulaminie Rady
Agencji Badan Medycznych, nie ma wskazanego mechanizmu wytaczenia
sie cztonka Rady ABM w sytuacji zaistnienia konfliktu intereséw. Podkresle-
nia wymaga, ze taki konflikt interes6w moze powstac¢ zwtaszcza jako wynik
powigzan gospodarczych, rodzinnych, emocjonalnych lub jakiegokolwiek
powigzania majacego lub mogacego mie¢ wptyw na bezstronne wykonanie
obowigzkdw. W praktyce cztonkowie Rady ABM byli réwniez przewodnicza-
cymi czy cztonkami zespotéw badawczych bioracych udziat w projektach
finansowanych przez Agencje. W tym miejscu nalezy podkresli¢, Ze jednym
z inicjator6w wpisania ABM na liste podmiotéw o szczegdlnym znaczeniu
dla panstwa (w konsekwencji Prezes ABM otrzymat wyzsze wynagrodzenie
miesieczne) byt przewodniczacy Rady Agencji, ktory byt rowniez jednym
z kierownikow projektu dofinansowanego ze srodkéw ABM.

W latach 2020-2022 Agencja uzyskata z Narodowego Funduszu Zdrowia
$rodki finansowe w kwocie ogétem 888 4259 tys. zl, w tym odpowiednio:
279 473,5 tys. zt; 286 174,4 tys. zt; 322 778,0 tys. zt. Zgodnie z prognoza
przychodéw NFZ, planowane jest, w latach 2023-2025, przekazanie
do Agencji Srodkow w wysokosci 1302 827,0 tys. zt, w tym odpowiednio:
403 478,0 tys. zt; 435 676,0 tys. zt; 463 673,0 tys. zt.

W latach 2019-2022 (do 30 czerwca) zrealizowata 18 z 19 postepowan
konkursowych. Jedno z nich (nr ABM/2/2019) dotyczace opracowania
modelu wsparcia decyzyjnego poprzez zastosowanie sztucznej inteligen-
cji w procesie diagnostyczno-terapeutycznym w onkologii, nie odbyto sie
w 2019 r. Dyrektor WNiFP wyjasnil, ze: przyczyng tego byto opéznione wej-
Scie w Zycie przepiséw Unii Europejskiej dotyczgcych wyrobéw medycznych,
w tym w kwestii zmiany definicji sponsora badania klinicznego. Nowe regu-
lacje umozliwity m.in. uniwersytetom medycznym, petnienie roli sponsora
niekomercyjnego badania klinicznego wyrobu medycznego.

38 https://rm.coe.int/16804ec506 [dostep: 21 pazdziernika 2022 r.].

39 Maciej Wnuk, Konflikt intereséw. Czym jest i jak go unikaé? Wyd. Ministerstwo Spraw
Zagranicznych, Warszawa 2015, www.antykorupcja.gov.pl/konflikt.
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W latach 2019-2022 (do 30 czerwca), w ramach konkurséw organizowa-
nych przez Agencje Badan Medycznych, podpisano umowy o dofinanso-
wanie z 43 beneficjentami na realizacje 127 projektéw, na taczna kwote
1769 996,9 tys. zt. Najwieksza liczbe projektéw realizowaty: Gdanski
Uniwersytet Medyczny, tj. 14 na taczng kwote 186 946,1 tys. zt (10,6% war-
tosci wszystkich podpisanych uméw na realizacje projektow), Warszawski
Uniwersytet Medyczny tj. 13 projektéw na taczna kwote 243 770,0 tys. zt.
(13,8% wartosci wszystkich podpisanych uméw na realizacje projektow),
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy w Gliwicach tj. 11 projektéw na taczng kwote 90 888,4 tys. zt
(5,1% wartosci wszystkich podpisanych uméw na realizacje projektow),
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku tj. siedem projektéw na tagczna kwote
80 152,3 tys. zt (4,5% wartosci wszystkich podpisanych uméw na realizacje
projektéw), Pomorski Uniwersytet Medyczny, tj. pie¢ projektéw na tgczna
kwote 14 219,0 tys. zt (4,5% wartosSci wszystkich podpisanych umow
na realizacje projektéw). Rektorem Pomorskiego Uniwersytetu Medycz-
nego w Szczecinie jest prof. dr hab. n. med. Bogustaw Machalinski, petnigcy
funkcje wiceprzewodniczacego Rady ABM, natomiast funkcje prorektora
ds. nauki i rozwoju Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku, petnit
prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko, przewodniczacy Rady ABM,
w kadencji 2019-2025. Srodki finansowe przekazywane byty beneficjentom
na podstawie harmonogramoéw ptatnosci w okreslonych terminach.

Infografika nr 4
Wartos¢ projektow dofinansowanych przez Agencje Badan Medycznych (ABM)
w latach 2019-2022 (do 30 czerwca)

O 700 698

200
80 84 89 91
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* Warto$¢ projektow realizowanych przez 33 beneficjentéw w ramach 127 projektow

Zrédfto: opracowanie wtasne NIK na podstawie danych ABM.

W 2019 r. Rada Ministréw przyjeta Plan Rozwoju Badan Klinicznych
na lata 2020-2025, ktérego celem jest rozwoj krajowego rynku badan
klinicznych oraz zdefiniowanie instrumentéw wsparcia o charakterze
organizacyjnym, finansowym i normatywnym, a takze wyodrebnienie
obszarow wymagajacych wsparcia w przypadku niekomercyjnych
badan klinicznych. Agencja zostata wyznaczona jako podmiot koordy-

Plan Rozwoju
Badan Klinicznych
na lata 2020-2025
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nujacy i realizowata dziatania w zakresie: przeprowadzania konkurséw,
w celu dofinansowania niekomercyjnych badan klinicznych; ksztatcenia
podyplomowego w zakresie badan klinicznych (we wspdétpracy z uczel-
niami); utworzenia sieci wyspecjalizowanych centréw badan klinicznych
oraz przystapienia Polski do Europejskiej Sieci Infrastruktury Badan Kli-
nicznych*’. Agencja nie sktadata okresowych sprawozdan z wykonywania
tych dziatan do Ministra Zdrowia, ktéremu Rada Ministréw powierzyta
monitorowanie realizacji PRBK 2020-2025, poniewaz nie okreslono
tego obowigzku w PRBK 2020-2025. Prezes Agencji wyjasnit, ze ABM
sporzqdza roczne Sprawozdania z dziatalnosci ABM, w ktérych odwotuje sie
m.in. do Planu Rozwoju Badan Klinicznych.

Plan Rozwoju Badan Klinicznych 2020-2025 zaktada, w zwiazku z reali-
zacja projektéw niekomercyjnych badan klinicznych, tatwiejszy dostep
do nowoczesnych, innowacyjnych terapii, w tym takze samej opieki
medycznej. Z punktu widzenia podmiotéw leczniczych - realizacja pro-
jektow niekomercyjnych badan klinicznych moze poprawic¢ sytuacje
finansowa tych podmiotéw, gdyz badania stanowig dodatkowe Zrédto
finansowania, co moze przyczyni¢ sie do spadku zadtuzenia publicznego
sektora ochrony zdrowia. PRBK 2020-2025 okreS$la takze, Ze obszarem
wsparcia systemowego bedzie rozwdj sieci badaczy i osrodkéw, w tym sieci
instytucji pomocniczych w prowadzeniu badan klinicznych, np. labora-
toriow. Kolejnym obszarem oddziatywania, w jakim miat by¢ widoczny
wptyw wsparcia badan, to bezposrednie wptywy do budzetu panstwa,
wynikajgce przede wszystkim ze wzrostu liczby realizowanych badan
klinicznych. Obejmuja one np. ptatnos$ci na rzecz URPL, podatki (CIT, PIT)
ptacone bezposrednio przez sponsoréw i podmioty realizujace badania.
Mozliwe bedg do osiagniecia oszczednosci zwigzane ze srodkami prze-
kazywane do budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczace obni-
zenia w dtugoterminowej perspektywie kosztéw poszczegdlnych terapii
(w szczegoblnosci w obszarze onkologii i kardiologii).

W Agencji obowigzywat r6wnoczesnie Plan Rozwoju Badan Klinicznych
na lata 2020-2030, przyjety w kwietniu 2022 r. przez Prezesa ABM. Plan
ten stanowit uzupetnienie PRBK 2020-2025, tj. m.in. zaktualizowano cele
strategiczne i rozszerzono opis o dziatania dotyczace dofinansowywania
eksperymentow badawczych.

0d 9 wrze$nia 2021 r. cel dziatalnoS$ci Agencji zostat rozszerzony o dofi-
nansowywanie eksperymentéw badawczych*'. W 2022 r. ogtoszony zostat
konkurs na badania w tym zakresie. Do Agencji wptyneto 20 wnioskow
o dofinansowanie, ktére do dnia zakoniczenia czynnosci kontrolnych NIK
byty w trakcie oceny formalnej i w zwigzku z tym dotychczas nie podpisano
umoéw z beneficjentami na prowadzenie eksperymentéw badawczych.

W latach 2020-2022 (do 30 czerwca) Agencja wydata 28 eksper-
tyz zewnetrznych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,

*0 Polska zostata przyjeta do Europejskiej Sieci Infrastruktury do spraw Badan Klinicznych

23 sierpnia 2019 .

Na podstawie art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 24 czerwca 2021 r. o zmianie ustawy o Agencji Badan
Medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1559).
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w tym odpowiednio: trzy, 20, pie¢, ktore w wiekszos$ci zostalty wykonane
na zlecenie Ministra Zdrowia. Wedtug przedtozonych i zweryfikowanych
przez Agencje danych ostatecznych, nie wydawata ona w tym okresie,
w trybie art. 2 pkt 2 ustawy o ABM, opinii w ww. dziedzinie*2 Ekspertyzy
dotyczyty przygotowania materiatéw informacyjnych o epidemii COVID-19
i zostaty opracowane do 14 dni. Proces przygotowywania i wydawania
ekspertyz odbywat sie w Agencji w spos6b niesformalizowany, ale jesz-
cze w trakcie czynnosci kontrolnych NIK, Prezes Agencji wdrozyt proce-
dury wewnetrzne*3, w ktérych uregulowane zostaty kwestie dotyczace
m.in. ewidencji opinii i ekspertyz oraz koordynacji wewnatrz ABM pro-
cesu ich przygotowywania i wydawania.

Prezes Agencji, zgodnie z art. 8 ust. 1 pkt 4 sporzadzat roczne sprawozdanie
z dziatalnosci Agencji, ktore byto przyjmowane przez Ministra Zdrowia.

W Sprawozdaniu z dziatalnosci ABM za 2019 r. wymieniono zrealizowane
zadania, w tym: ogtoszenie jednego konkursu na dziatalno$¢ badawczo-
-rozwojowa dotyczaca niekomercyjnych badan klinicznych, opracowanie
projektu Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025, organizacje
seminariéow poswieconych badaniom, wstapienie Polski do Europejskiej
Sieci Infrastruktury Badan Klinicznych, dziatania promujace rozpozna-
walnos$¢ ABM, np. udziat w konferencjach branzowych.

W 2020 r. Agencja prowadzita konkursy i nabory pozakonkursowe, w efek-
cie ktérych przyjmowano wnioski od podmiotéw i podpisywano umowy
o dofinansowanie projektéw oraz przekazywano $rodki finansowe bene-
ficjentom. Podejmowano dziatania w zakresie wspétpracy miedzynaro-
dowej, ale jej wyniki nie zostalty wykorzystane z uwagi na inne dziatania
Agencji. Jednostka koordynowata takze projekt pn. Polski Pacjent w bada-
niach klinicznych, w ramach ktérego opracowano materiaty reklamowe,
w tym sze$¢ filmow z udziatem pacjentéw i badaczy i film dotyczacy zgody
pacjenta do udziatu w badaniu. Agencja podpisata réwniez porozumienie
o wspotpracy z Narodowym Centrum Nauki dotyczace wykorzystywania
wynikéw badan podstawowych, a zwtaszcza badan klinicznych, obser-
wacyjnych i epidemiologicznych. Agencja organizowata takze szkolenia
dla beneficjentéw, a jej przedstawiciele wzieli udziat ogétem w 20 konfe-
rencjach i kongresach branzowych.

W Sprawozdaniu z dziatalnosci ABM za 2021 r. Prezes Agencji informowat
o zadaniach zrealizowanych, np.: prowadzeniu konkurséw i naboréw
pozakonkursowych, w wyniku ktérych dokonywano wyboru benefi-
cjentow, z ktérymi podpisano umowy i udzielano dofinansowania pro-
jektow. Nawigzano wspdtprace z trzema zagranicznymi sieciami badan
klinicznych (w Irlandii, Niemczech i Szwajcarii), prowadzono kontrole
u beneficjentow w zakresie finansowych projektow. Pracownicy agencji

42 7 powodu watpliwosci interpretacyjnych ABM odno$nie zakwalifikowania danego zlecenia

jako ekspertyzy lub opinii.
*3  Zarzadzenie nr 49 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 14 wrze$nia 2022 r. w sprawie
wydawania opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz organéw
administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku zawartych uméw oraz w sprawie
prowadzenia Rejestru opinii i ekspertyz w Agencji Badan Medycznych.

Sprawozdania roczne
z dziatalnosci ABM
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brali udziat w pracach legislacyjnych dotyczacych zmiany ustawy o ABM
oraz projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi oraz zmianie niektérych ustaw. Prezes Agencji powotat
takze Rade Biznesu (organ zajmujacy sie doradztwem w zakresie kierunkow
rozwoju badan Klinicznych) oraz Rade Sieci (ktérej zadaniem jest podejmo-
wanie decyzji kierunkowych odnosnie Polskiej Sieci Badan Klinicznych).

5.3. Nadzor i kontrola nad realizacja zadan Agencji

System nadzoru i kontroli nad projektami badawczymi nie byt w petni
skuteczny. Wprawdzie Agencja prawidtowo zaplanowata i realizowata
kontrole u beneficjentéw, ale zadania te nie byty prowadzone za posred-
nictwem systemu teleinformatycznego, stosownie do art. 21 ust. 2 ustawy
o ABM. Stan realizacji wnioskéw pokontrolnych byt monitorowany
w Agencji, a w sytuacji koniecznos$ci rozwigzania umowy o dofinansowa-
nie, Agencja podejmowata skuteczne dziatania. Prowadzona byta ewa-
luacja finansowanych przez ABM projektéw, ale nie dokonano ich oceny
pod wzgledem korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu
ochrony zdrowia, co byto niezgodne z art. 23 ustawy o ABM.

W ocenie NIK, Minister Zdrowia nie podjat czynnos$ci weryfikacyjnych
dokumentéw konkursowych, dopuszczajac kandydata, ktoéry nie uwiary-
godnit swoich kompetencji okreslonych w ustawie o ABM.

Kompetencje nadzorcze Ministra Zdrowia nad dziatalno$cig Agencji
zostaty okreslone w art. 33 ustawy o ABM. W okresie objetym kontrolg
Minister Zdrowia nie przeprowadzit kontroli ABM, ale zostata ona ujeta
w planie kontroli na 2022 r., z terminem realizacji w IV kwartale. Mini-
ster Zdrowia sprawowat nadzér nad dziatalnosciag ABM, zatwierdzajac
rokrocznie sprawozdanie finansowe i przyjmujac sprawozdanie roczne
z dziatalnosci Agencji. W 2022 r. Agencja zostata zobowigzana do aktuali-
zacji statutu, aby byt zgodny z obowigzujacymi przepisami prawa. Zmiany
te zostaty wprowadzone 28 kwietnia 2022 r.**

Minister monitorowat réwniez realizacje zadan ABM w ramach projektu
wspoétfinansowanego ze $Srodkéw Unii Europejskiej pn. Akademia Badan
Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach lecz-
niczych swiadczqcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéw-
kach podstawowej opieki zdrowotne;j.

W aspekcie finansowym Minister Zdrowia rokrocznie ustalat podziat
Srodkow finansowych w planie finansowym Agencji. Ponadto zgodnie
z procedurami Ministra Zdrowia*®, Agencja przekazywata do Minister-
stwa Zdrowia kwartalne informacje opisowe z realizacji budzetu. Na zle-
cenie Ministra, stosownie do art. 66 ust. 4 ustawy z dnia 29 wrze$nia

44 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 kwietnia 2022 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
nadania statutu Agencji Badan Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 44).

45 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2020 r. w sprawie okre$lenia zakresu danych,

trybuisposobu przekazywania, obiegu oraz przyjmowania kwartalnych informacji opisowych
zrealizacji budzetu przez podlegte jednostki budzetowe oraz niektére jednostki nadzorowane
(Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 30).
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1994 r. o rachunkowo$ci*®, firma audytorska przeprowadzata w kazdym
roku badanie sprawozdania finansowego Agencji.

Minister Zdrowia, w 2019 r. i 2021 r. ogtosit konkursy na stanowisko
prezesa ABM. Tres$¢ obu ogtoszen w zakresie wymagan koniecznych
do spetnienia przez kandydata, byta zgodna z art. 6 ust. 1 ustawy o ABM
i dotyczyta m.in. posiadania co najmniej stopnia doktora habilitowanego
nauk medycznych, znajomosci jezyka angielskiego, posiadania co najmniej
piecioletniego doswiadczenia zawodowego, w tym trzyletniego doswiad-
czenia zawodowego w zarzadzaniu zasobami ludzkimi.

Pierwsze postepowanie konkursowe zostato ogtoszone 4 wrze$nia
2019 r,, a nastepnie przeprowadzone przez zespdt do przeprowadzenia
naboru, powotany 18 wrzes$nia 2019 r. przez Ministra Zdrowia, L.uka-
sza Szumowskiego Do konkursu przystapita jedna osoba - prof. dr hab.
n. med. Piotr Czauderna, W wyniku formalnej weryfikacji ztoZonych
przez kandydata dokumentéw, ich analizy merytorycznej oraz rozmowy
kwalifikacyjnej, zespdt do przeprowadzania naboru, 26 wrzesnia 2019 .
rekomendowat Ministrowi Zdrowia powotanie na stanowisko prezesa ABM
prof. dr. hab. n. med. Piotra Czauderne. Drugi konkurs, w wyniku rezy-
gnacji Prezesa ABM z tego stanowiska, zostat ogtoszony 4 maja 2021 r.
Postepowanie konkursowe zostato przeprowadzone przez zespét
powotany 27 maja 2021 r. przez Ministra Zdrowia Adama Niedziel-
skiego. Do konkursu przystapita jedna osoba - dr hab. n. med. Radostaw
Sierpinski. W wyniku przeprowadzonej formalnej weryfikacji ztozonych
przez kandydata dokumentéw, ich analizy merytorycznej oraz rozmowy
kwalifikacyjnej, zesp6t do przeprowadzania naboru, 2 czerwca 2021 r.
rekomendowat Ministrowi Zdrowia powotanie na stanowisko Prezesa ABM
dr. hab. n. med. Radostawa Sierpinskiego. Od 12 czerwca 2021 r. Radostaw
Sierpinski jest Prezesem Agenciji.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze Minister Zdrowia, pomimo
iz jego zdaniem Agencja ma szczegdllne znaczenie dla panstwa, nie ogta-
szat od grudnia 2019 r. do kwietnia 2021 r. naboru na stanowisko Prezesa
Agencji. Do petnienia obowigzkéw Prezesa ABM, wyznaczyt w tym okresie
Radostawa Sierpinskiego. Nalezy roéwniez wskaza¢, Ze w prowadzonym
postepowaniu konkursowym, jeden z dokumentéw ztozonych przez kan-
dydata - Radostawa Sierpinskiego - biorgcego w nim udziat, a potwier-
dzajacy wymog trzyletniego do$wiadczenia w zarzadzaniu zasobami
ludzkimi (art. 6 ust. 1 pkt 5 ustawy o ABM) jednoznacznie nie wskazuje
na spetnienie tego warunku. Dokument ten jest jedynie zaswiadczeniem
o zatrudnieniu na stanowisku kierowniczym. We wskazanym w zaswiad-
czeniu okresie (2017 r.), pracodawca zatrudniajacy Radostawa Sierpinskiego
nie dokonat zgtoszenia do ubezpieczen spotecznych i ubezpieczenia zdro-
wotnego pomimo obowigzku wynikajgcego z ustawy z dnia 13 pazdziernika
1998 1. 0 systemie ubezpieczen spotecznych®’. Z uzyskanych przez NIK
informacji z Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych wynika, Ze pracodawcy
wymienieni w przedtoZzonym zas§wiadczeniu nie sktadali do ZUS raportéw

*¢ Dz.U.z2021r. poz. 217 ze zm.
47 Dz.U.z2022r. poz. 1009, ze zm.
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rozliczeniowych, ktére wskazywatyby na odprowadzanie obowigzko-
wych sktadek za pracownika. W Centralnej Ewidencji i Informacji o dzia-
talnosci gospodarczej (CEiDG) nie widniata informacja o prowadzeniu
dziatalnos$ci gospodarczej przez Radostawa Sierpinskiego, co mogtoby
potwierdzac jego doSwiadczenie na stanowisku kierowniczym.
NIK zauwaza, ze w $wietle powyzszych ustalen nie mozna jednoznacznie
potwierdzi¢ faktycznego zatrudnienia w danej firmie, a tym samym spet-
nienia przez kandydata obligatoryjnego warunku ustawowego posiadania
trzyletniego doSwiadczenia w zarzadzaniu zasobami ludzkimi. W zwigzku
z faktem, iz dany kandydat ostatecznie zostat powotany na stanowisko
prezesa ABM, watpliwosci budzi rzetelnos¢ przeprowadzonego postepo-
wania kwalifikacyjnego przez Ministra Zdrowia, a tym samym legalnos¢
zajmowanego stanowiska przez wybrang osobe.

W celu potwierdzenia wyksztatcenia, kandydat Radostaw Sierpinski,
przedstawit m.in. dwa dokumenty. Pierwszy to dyplom doktorski wydany
19 czerwca 2018 r. przez Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia
Stefana Kardynata Wyszynskiego®*®, uzyskat stopien naukowy doktora
w dziedzinie nauk medycznych. Promotorem rozprawy doktorskiej byt
prof. dr hab. n.med. Lukasz Szumowski, a jednym z recenzentéw pracy
doktorskiej byt Tomasz Pasierski, ktory jest rowniez ekspertem ABM
do oceny wnioskéw o przyznanie dofinansowania (oceniat wnioski zto-
zone w ramach konkursu nr 2019/ABM/01, 2020/ABM/01, ABM/2021/1,
ABM/2021/3). Drugi dokument, potwierdzajacy uzyskanie habilitacji
wskazywat na uzyskanie stopnia habilitacji 22 kwietnia 2021 r. na Uni-
wersytecie Medycznym im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, tj. 11 dni
przed ogtoszeniem konkursu na prezesa ABM. W latach 2019-2022 Uni-
wersytet Medyczny we Wroctawiu uzyskat dofinansowanie do sze$ciu
projektéw, na taczng kwote 88,8 mln zt, przeprowadzono kontrole jednego
projektu (o najwyzszym dofinansowaniu 29,0 mln zt), ktéra nie wykazata
istotnych nieprawidtowosci. Wykaz publikacji bedacych podstawa do sfor-
mutowania wniosku o nadanie tytutu doktora habilitowanego wymienia
cztery prace, w tym trzy z nich, ktérych wspdtautorami byli prof. Piotr
Ponikowski i prof. Ewa Anita Jankowska, tj. osoby pelnigce odpowiednio
funkcje przewodniczacego i zastepcy przewodniczacego Komitetu Steru-
jacego w projekcie, ktory uzyskat najwyzsze dofinansowanie z ABM*°.

Minister Zdrowia, na podstawie art. 5 ust. 7 ustawy o ABM, udzielit zgody
na czas nieokreslony Prezesowi ABM na podjecie dodatkowego zatrud-
nienia w 10 innych podmiotach, w tym takze w radach nadzorczych
spotek Skarbu Panstwa: Radzie Narodowego Centrum Badan i Rozwoju,
Collegium Medicum Uniwersytetu Kardynata Stefana Wyszynskiego
w Warszawie, Radzie Naukowej PZU Zdrowie SA, Radzie Nadzorczej
PZU Zdrowie SA, Radzie Nadzorczej Totalizator Sportowy Sp. z o.0.,
Radzie Nadzorczej Sp6tki AB Kauno tiltai, Radzie Medycznej KGHM
Polska Miedz, Radzie Nadzorczej KGHM TFI SA, Radzie Programowej

*8  Dyplom zostat podpisany przez 6wczesnego dyrektora Instytutu Kardiologii.

49 Nr2019/ABM/01/00081 pn. Wptyw dozylnego leczenia karboksymaltozq zelazowq na Smiertelnos$é

i chorobowos¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz na jakos¢ Zycia pacjentéow z zawatem serca
i towarzyszqcym niedoborem zZelaza (kwota dofinansowania 29 004,7 tys. z1).
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Instytutu Spraw Spotecznych, Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze angazowanie
dziatalnos$ci Prezesa Agencji w innych jednostkach, w okoliczno$ci,
gdy nie zostato obsadzone Zadne ze stanowisk zastepcéw Prezesa, stwa-
rza ryzyko niewtasciwego zarzadzania Agencjg Badan Medycznych.

W okresie objetym kontrolg zostaty przeprowadzone trzy badania ewalu-
acyjne, w tym dwa na podstawie umowy ABM z wykonawcami zewnetrz-
nymi oraz jedno w siedzibie ABM, przeprowadzone tzw. metodq eksperckgq.

Pierwsze badanie dotyczace ewaluacji tzw. systemowej (umowa w 2021 r.
o wartos$ci 145,1 tys. zt) obejmowato badanie dziatalnosci ABM w zakre-
sie finansowania niekomercyjnych badan klinicznych. W uzasadnieniu
do przeprowadzenia ewaluacji systemowej, powotano sie na art. 23
ustawy o ABM, zgodnie z ktérym Agencja prowadzi systematyczng ewa-
luacje finansowanych projektéw i przeprowadzonych na ich podstawie
badan naukowych oraz prac rozwojowych, a takze innych zadan Agenciji,
w tym w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu
ochrony zdrowia. Zakres ustugi wskazany w umowie, jak i bedacy wyni-
kiem tej umowy raport z badania ewaluacyjnego, dotyczyt oceny dziatal-
nosci Agencji pod wzgledem organizacji procesu finansowania projektow.
Okres$lone cele zrealizowanego badania ewaluacyjnego, jak i rekomenda-
cje nie odnosity sie jednak do oceny korzys$ci finansowych dla budzetu
panstwa i systemu ochrony zdrowia z prowadzonych badan i analiz,
tj. zakresu wymienionego w art. 23 ustawy o ABM.

Prezes Agencji wyjasnit, ze: projekty dofinansowane przez ABM majq w zde-
cydowanej wiekszosci wieloletni charakter i ich ewaluacja pod kqtem korzysci
dla budzetu paristwa oraz systemu ochrony zdrowia bedzie moZzliwa sukcesywnie
z biegiem ich finalizacji i analizy sktadanych raportéw koricowych.

W ocenie NIK, celem ewaluacji, co do zasady, jest okreslenie wartosci
przedmiotu badania. Zgodnie z celem badania okreslonym w umowie,
wynik badania miat wskaza¢ kierunki dalszego dziatania ABM w kon-
tek$cie sytuacji zdrowotnej polskiego spoteczenstwa. Ustawodawca,
wskazujac w art. 23 ustawy o ABM na konieczno$¢ ewaluacji, precyzuje
ja jako proces systematycznej oceny. W przypadku interwencji finanso-
wej ABM w obszarze badan naukowych jak i prac rozwojowych, ewaluacje
nalezy rozumieé rowniez jako ocene w wymiarze finansowym, a nie tylko
kierunkowym, jak okreslono w celu badania ewaluacyjnego. Agencja, zlecajac
ww. umowe, nie wypetnita zatem intencji ustawodawcy zawartej w art. 23
ustawy o ABM w zakresie przeprowadzenia oceny korzysci finansowych.

Najwyzsza [zba Kontroli zwrdcita uwage, Ze zgodnie z dokonang w 2018 .
oceng skutkéw regulacji, uzasadniajaca utworzenie Agencji Badan
Medycznych, oczekiwanym efektem niekomercyjnych badan klinicznych
moze by¢ obnizenie w perspektywie dtugoterminowej kosztéw poszcze-
gblnych terapii, w tym w szczegdlnosci w obszarze onkologii i kardiologii.
Jako dodatkowg argumentacje zasadnosci utworzenia ABM, Minister Zdro-
wia przytoczyt m.in. korzysci finansowe, jakie budzet panstwa uzyskat
w dziedzinie onkologii - w wyniku finansowania badan przez sponso-

Ewaluacja projektow
finansowanych
prowadzona przez ABM
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réw w 2014 r. budzet panstwa zaoszczedzit nawet 160 mln zi. Minister
Zdrowia argumentowat takze potrzebe utworzenia ABM, odnoszac sie
do przyktadu osteoporozy (uktadowej choroby szkieletu charakteryzu-
jacej sie niska masa kostng, uposledzong architektura tkanki kostnej,
a w konsekwencji zwiekszong jej tamliwoscia i podatnoscig na ztamania).
Wskutek badan, statg opieka lekarska poza standardowymi strukturami
opieki zdrowotnej objeto 1000 pacjentek. Tym samym zwolnione zostaty
zasoby na leczenie innych pacjentéw. Laczne szacunkowe oszczednosci
Narodowego Funduszu Zdrowia wyniosty ok. 7,2-9,2 mln zt rocznie.

Drugim badaniem w 2021 r., tzw. projektowym, na podstawie umowy
o wartosci 98,4 tys. zt, byto badanie ewaluacyjne dotyczace potrzeb
przedsiebiorstw z sektora biomedycznego, ktére moga by¢ w przysztosci
zaspokojone poprzez aktywnos$¢ Agencji Badan Medycznych. W zwigzku
z nieterminowa realizacja umowy, Agencja wyegzekwowata w 2021 r. kare
umowng, w kwocie 26,6 tys. zt. W wyniku przeprowadzonego drugiego
badania ewaluacyjnego, wydano 16 rekomendacji (w tym 11 zostato wdro-
zonych, pie¢ w trakcie wdrozenia) m.in.: opracowanie Strategii Rozwoju
Sektora Biomedycznego w Polsce, dwuetapowa procedura konkursowa
na dofinansowanie projektéw B+R, wspieranie sSrodkami realizacji etapow
najbardziej kapitatochtonnych, organizacja profilowanych konkurséw
i dywersyfikacja konkurséw na granty i dotacje, premiowanie wspdtpracy
nauki z biznesem w systemie oceny wnioskéw projektowych, precyzyjne
okreslenie i narzucenie grantobiorcom wskaznikéw monitorujacych, wpro-
wadzenie obowigzku udzielenia informacji zwrotnej dla kazdego podmiotu
bioracego udziat w danym konkursie, okreslenie w regulaminie maksymal-
nej dtugos¢ oceny wnioskéw, w ocenie merytorycznej nalezy potozy¢ nacisk
na kryteria, w ktdrych ocenie podlegatoby to czy projekt odpowiada potrze-
bom rynkowym, czy wtasciwie uzasadniono koniecznos$¢ realizacji projektu,
czy w ramach przeprowadzonej analizy zidentyfikowano odbiorcéw.

Trzecim badaniem byta ewaluacja naukowa projektow Raport 01/2021, prze-
prowadzona 8 grudnia 2021 r., w siedzibie ABM. Dyskusja panelowa odbyta
sie w gronie czterech ekspertow zewnetrznych i trzech pracownikéw ABM.
Ewaluacjg objeto 11 z 28 projektéw poddanych procedurze wyboru do ewalu-
acji, uwzgledniajac takie czynniki jak: stopien zaawansowania realizacji pro-
jektu, ztoZenie co najmniej jednego raportu okresowego, obszar tematyczny
projektu zwigzany z COVID-19. Projektem najwyzej ocenionym w wyniku
tej ewaluacji byt projekt Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku - gtéw-
nym badaczem byt prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko®’, recenzujacy
rowniez zatozenia projektu w czasie panelu ewaluacyjnego. Rekomendacje
tego badania odnosity sie do sposobu organizacji przysztych ewaluacji,

50 Projekt nr 2020/ABM/Covid19/001 pn. Przeprowadzenie analizy genomu wirusa SARS-CoV-2
oraz genomu pacjentéow z COVID-19 w celu opracowania zestawu genetycznych markeréw
okreslajqcych osobniczq wrazliwos¢ na zakazenie koronawirusem SARS-CoV-2 i ciezko$¢ przebiegu
COVID-19 (kwota dofinansowania przez ABM: 4419,0 tys. z}).
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m.in. w przypadku prowadzenia w przysztosci ewaluacji ex post. Zwré-
cono uwage na konieczno$¢ oceny jakosci powstatego produktu i trwatosci
osigganych rezultatow.

Wyniki trzech ewaluacji naukowych zostaty pozytywnie zaopiniowane
przez Rade Agencji 6 maja 2022 r.

Agencja rzetelnie przeprowadzata kontrole dofinansowanych pro-
jektéw na podstawie wewnetrznych procedur ABM®?, ktére obejmowaty
przygotowanie planéw kontroli, ich realizacje, opracowywanie dokumentacji
pokontrolnej, a takZe monitorowanie wdrazania przez beneficjentéw zale-
cen pokontrolnych. W latach 2020-2022 ABM przeprowadzita 36 kontroli
(w tym 10 kontroli doraZznych i 26 kontroli planowych) u beneficjentow
wykonujacych projekty, a takze trzy kontrole u podwykonawcéw. Podstawa
do wyboru projektéw objetych kontrola byta analiza ryzyka wg m.in. kryteriow
wartosci projektu, liczby projektéw jednoczesnie realizowanych przez bene-
ficjenta, projektu objetego tzw. sygnatem ostrzegawczym, liczby konsor-
cjantéw (partnerdw), a takze liczby osSrodkéw biorgcych udziat w badaniu.
W latach 2020-2022, w przypadku kontroli 10 projektéw, ABM stwierdzita
skutki finansowe kontroli na tagczng kwote 3074,0 tys. zi, w tym reko-
mendowano Prezesowi ABM rozwigzanie umowy finansowania dwaéch
projektéw>2 W pierwszym przypadku, podjeta zostata decyzja o roz-
wigzaniu umowy ze skutkiem natychmiastowym. Powodem rozwigzania
tej umowy byt brak postepéw w realizacji projektu, w stosunku do ter-
minéw okreslonych we wniosku o dofinansowanie. W drugim przypadku
kontrola projektu skutkowata wstepng decyzja o rozwigzaniu umowy.
We wniosku o rozwigzanie umowy jako podstawe do rozwigzania
podano: (...) gdy Beneficjent odméwi poddania sie kontroli lub utrudnia
jej przeprowadzenie lub nie wykona zalecen pokontrolnych we wskazanym
terminie Agencja moze wstrzymac dofinansowanie lub rozwiqza¢ Umowe.

Przestrzegane byty ogélne zasady rozliczania projektéw okreslone
w regulaminach konkurséw. Beneficjenci sktadali raporty okresowe
z wykorzystania Srodkow, zawierajgce opisy podjetych dziatan w ramach
projektu osiggnietych rezultatéw w okresie sprawozdawczym. Raporty
okresowe, ztoZone przez beneficjentow wytonionych w wyniku konkur-
s6w>3, obejmowaty zakres finansowy, jak i przedmiotowy realizowanego
projektu. Agencja Badan Medycznych, w ramach monitorowania postepu
rzeczowego i finansowego projektéw, weryfikowata raporty ztozone
przez beneficjentéw pod wzgledem ilosciowym i procentowym (np. liczba
osiggnietych wskaznikéw - objetych biezacym raportem oraz stopien
realizacji wskaznika).

51 Zarzadzenie nr 7 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 15 lutego 2021 r. w sprawie ustalenia

procedur obowigzujacych w Wydziale Nauki i Finansowania Projektéw oraz w wydziatach
wspbétpracujacych przy realizacji tych proceséw oraz kolejne zmiany tego zarzadzenia:
Zarzadzenie nr 62 z dnia 26 listopada 2021 r. oraz Zarzadzenie nr 7 z dnia 28 stycznia 2022 r.

52 Beneficjent (nr umowy 2020/ABM/Covid/19/0026), kwota do zwrotu 1504,9 tys. zt oraz beneficjent
(nr umowy 2020/ABM/Covid19/0082), kwota do zwrotu 1037,3 tys. z.

53 Prébg objeto trzy postepowania konkursowe: ABM/2020/3; ABM/2021/3; ABM/2022/1.

Kontrole beneficjentow
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Cel gtéwny kontroli

Cele szczegotowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrola

Stan realizagji
whioskéw pokontrolnych

ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtéwnym kontroli nr P/22/045 Funkcjonowanie Agencji Badan
Medycznych byto udzielenie odpowiedzi na pytanie: czy Agencja prawi-
dtowo i efektywnie realizowata zadania ustawowe?

W wyniku analizy przedkontrolnej przyjeto, ze badania kontrolne umoz-

liwig udzielenie odpowiedzi na nastepujace pytania szczegotowe:

1. Czy Prezes ABM zapewnit warunki organizacyjne umozliwiajace prawi-
dtowe planowanie i finansowanie badan naukowych, prac rozwojowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a takze projektéw?

2. Czy wwyniku realizacji zadan przez ABM osiagnieto zaktadane rezultaty
prowadzonych badan naukowych i prac rozwojowych oraz projektow?

3. Czy system nadzoru i kontroli zapewnit prawidtowe wykonywanie celu
dziatalno$ci ABM?

Kontrola objeto jedng jednostke - Agencje Badan Medycznych, ktérej Pre-
zesem od 12 czerwca 2021 r. jest Radostaw Sierpinski®*.

Kontrola zostata przeprowadzona z inicjatywy wtasnej NIK, na podsta-
wie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK, z uwzglednieniem kryteriéw okreslonych
w art. 5 ust. 1 tej ustawy, tj. pod wzgledem legalnos$ci, gospodarnosci,
celowosci i rzetelnosci.

Lata 2019-2022 (do czasu zakonczenia czynno$ci kontrolnych). Czynnosci
kontrolne przeprowadzono od 29 czerwca do 21 pazdziernika 2022 r.

W toku postepowania kontrolnego, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK, uzyskano informacje i dokumenty z jednostek niekontrolowanych:

z Ministerstwa Zdrowia, w sprawach dotyczacych skarg i wnioskéw
oraz interpelacji poselskich zwigzanych z dziatalnoscig ABM, postepowan
konkursowych na stanowisko prezesa ABM, udzielania przez Ministra
Zdrowia zgody Prezesowi na podejmowanie dodatkowego zatrudnienia,
sprawowania przez Ministra Zdrowia nadzoru nad dziatalnoscig ABM,

— z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych, na temat liczby badan klinicznych, w tym nie-
komercyjnych, zarejestrowanych w Polsce;

— z Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczace prognozy przychodéw
ABM w latach 2023-2025, z odpisu ze srodkéw NFZ;

— od 17 beneficjentéw projektéw badawczych, w sprawie funkcjonowania
i uzytecznosci systemu teleinformatycznego ABM;

— zZaktadu Ubezpieczen Spotecznych, na temat odprowadzania przez firmy
sktadek na ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne.

Wystapienie pokontrolne skierowano do Prezesa Agencji 31 paZzdzier-
nika 2022 r. W odpowiedzi Prezes Agencji 28 listopada 2022 r. skorzystat
z prawa, na podstawie art. 54 ustawy o NIK, do zgtoszenia na pi$mie
umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego. Zastrze-
zenia dotyczyty m.in. oceny ogdlnej, nieprawidtowosci i wnioskéw

5% 0d 22 marca do 30 wrze$nia 2019 r. oraz od 11 grudnia 2019 r. do 11 czerwca 2021 r. petnit
obowiazki Prezesa ABM. Natomiast od 1 pazdziernika do 10 grudnia 2019 r. Prezesem ABM
byt Piotr Czauderna.
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pokontrolnych w kwestii funkcjonujacego systemu teleinformatycznego,
mechanizméw kontrolnych, ktére nie gwarantowaty ograniczenia ryzyka
podwdjnego finansowania projektéw badawczych, nieprowadzenia
przez Agencje wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych, niedoku-
mentowania kalkulacji wysokos$ci stawek wynagrodzen dla ekspertow
zewnetrznych, nierzetelnego przygotowania umowy z beneficjentem
w zakresie rozliczania przyznanych srodkéw finansowych. Komisja Roz-
strzygajaca w NIK uwzglednita jedno zastrzezenie w cato$ci, natomiast
pie¢ w czeSci. Pozostate trzy zastrzezenia zostaty oddalone.

W wystapieniu sformutowano cztery wnioski pokontrolne, tj.:

— zaplanowanie i przeprowadzanie wtasnych badan naukowych oraz prac
rozwojowych;

— zintensyfikowanie dziatan zapewniajgcych efektywny rozwaj systemu
teleinformatycznego, stosownie do art. 21 ust. 2 ustawy o ABM;

— wdrozenie skutecznych rozwigzan ograniczajacych ryzyko podwojnego
finansowania tozsamych projektow badawczych;

— rzetelne dokumentowanie ustalania stawek wynagrodzen dla eksper-
tow zewnetrznych.

Prezes Agencji poinformowat 7 marca 2023 r. Najwyzsza Izbe Kontroli
o sposobie wykonania wnioskéw pokontrolnych.

11
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Utworzenie nowej
jednostki sektora
finanséw publicznych

Organy ABM

Zakres dziatalnosci ABM
w PRBK

ZAEACZNIKI

6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Utworzenie, w 2019 r. z inicjatywy ustawodawczej Rady Ministréw,
Agencji Badan Medycznych, byto uzasadniane konieczno$cig zapewnie-
nia instytucjonalnego wsparcia dla finansowania badan naukowych
w ochronie zdrowia. ABM ma zapewnia¢ rozwdéj nauk medycznych i nauk
o zdrowiu, a takze przyczyni¢ sie do wzrostu innowacyjnos$ci polskiej
medycyny. Rolg Agencji ma by¢ zapewnianie wtasciwego Zrédta finanso-
wania dla badan stanowigcych podstawe zarzadzania opieka medycznag
i zdrowotng w oparciu o dowody naukowe. Agencja ma wspiera¢ rozwoj
badan w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii
medycznych, w tym m.in. niekomercyjnych badan klinicznych produktow
leczniczych oraz wyrobéw medycznych, jak rGwniez 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.

Agencja Badan Medycznych, z siedzibg w Warszawie, zostata utworzona
w 2019 r., na mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych i funkcjonuje od 22 marca tamtego roku. Zgodnie z art. 9
pkt 14 ufp, jest jednostka sektora finanséw publicznych. Organami ABM
sa Prezes Agencji oraz Rada Agencji (art. 4 ustawy o ABM). Dziatalnos$cia
Agencji kieruje Prezes, powotany (w 2021 r.) przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, na okres sze$ciu lat (art. 5 ust. 1). Ta sama osoba moze
petni¢ funkcje Prezesa jedynie dwukrotnie, tj. nie dtuzej niz przez dwie
nastepujace po sobie kadencje (art. 5 ust. 2). W kompetencji Prezesa jest
m.in. podejmowanie rozstrzygnie¢ w sprawach zwigzanych z podziatem
$Srodkdéw finansowych na realizacje programdw i innych zadan ABM (art. 7
ust. 1). ABM dziata zgodnie z rocznym planem dziatalno$ci, ktory okresla
zakres konkurséw oraz wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych
na dany rok kalendarzowy.

Kierunki dziatan ABM zostaty okreslone przez Rade Ministrow w Planie
Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025, w celu rozwoju krajowego
rynku badan klinicznych oraz zdefiniowania srodkow wsparcia o charak-
terze organizacyjnym, finansowym i normatywnym, a takze wyodreb-
nienia obszaréw wymagajacych wsparcia w przypadku niekomercyjnych
badan klinicznych. Na badania te, w latach 2020-2025, zaplanowano
$rodki finansowe w wysoko$ci 1814,0 mln zt. Zgodnie z PRBK, dziata-
nia ABM, w latach 2020-2025, maja obejmowac:

— finansowanie projektéw niekomercyjnych badan klinicznych;

— ksztatcenie podyplomowe w zakresie badan klinicznych (we wspoétpracy
z uczelniami);

— utworzenie sieci wyspecjalizowanych centréw badan klinicznych,
w tym utworzenie i utrzymanie sieci teleinformatycznej centréw badan
klinicznych, we wspdtpracy z Centrum e-Zdrowia;

— przystapienie Polski do Europejskiej Sieci Infrastruktury Badan Klinicznych
(w latach 2019-2022).
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Szczegdblne znaczenie dla rozwoju medycyny majg badania kliniczne,
ktére warunkujg dostarczanie nowych lekow i wyrobow medycznych.
Bardzo waznag role spetniajg tzw. badania niekomercyjne, zwane réw-
niez wtérnymi, ktére potwierdzaja lub sprawdzajg skuteczno$¢ pro-
duktéw leczniczych i technologii medycznych. Rzeczpospolita Polska
jest krajem o wyjatkowym potencjale rozwojowym w zakresie mozliwosci
prowadzenia ww. badan.

Podstawe do zarzadzania polskim systemem ochrony zdrowia, dysponujacym
wielomiliardowym budzetem rocznie, powinny stanowi¢ prowadzone
w kraju badania kliniczne, epidemiologiczne i populacyjne oraz zwigzane
z nimi analizy eksperckie oparte na giebokiej analizie naukowej opartej
na dowodach. Brak takich badan w znaczgcym stopniu ogranicza miedzy
innymi mozliwo$ci oceny czy alokacja Srodkéw w systemie jest wiasciwa,
powodujac nieefektywne wydatkowanie posiadanych $rodkéw publicz-
nych oraz trudnosci z okresleniem kierunku wydatkowania $rodkéw w skali
dziesiecioleci. W warunkach polskich istotne jest zapewnienie proporcjo-
nalnego finansowania nauk medycznych i nauk o zdrowiu we wszystkich
istotnych zakresach: nauk podstawowych, badan klinicznych, programow
epidemiologicznych oraz badan stosowanych (dwa zasadnicze stru-
mienie finansowania - Narodowe Centrum Nauki i Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju, w ograniczonym zakresie zapewniaja finansowanie
przede wszystkim badan podstawowych i prac badawczo-rozwojowych).
W ocenie wnioskodawcy, brak jest wtasciwych zrédet finansowania badan
klinicznych i epidemiologicznych, populacyjnych oraz badan dotyczacych
zarzadzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia. Zatem,
jak wskazat wnioskodawca, zasadne jest utworzenie podmiotu realizuja-
cego zadania w tym zakresie - Agencji Badan Medycznych®®.

Agencja jest panstwowg osobg prawng, nadzorowang przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia. Zgodnie z art. 1 ust. 7 ustawy o ABM, celem
dziatalnos$ci Agencji jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie
zdrowia, ze szczegblnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych. Cel Agencji (art. 2 ustawy o ABM) ma by¢ realizowany przez:

1) dofinansowanie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych
wytonionych w drodze konkursu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan
klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentéw
badawczych;

2) wydawanie opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu na rzecz organ6éw administracji publicznej lub innych pod-
miotow w wyniku realizacji zawartych umow;

3) inicjowanie i rozwijanie wspdtpracy miedzynarodowej w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu na podstawie programéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 ustawy o ABM;

4) inicjowanie i realizacje wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

55 Na podstawie uzasadnienia do projektu ustawy o Agencji Badaih Medycznych, Druk nr 3106,

11 grudnia 2018 r.

Cele ustawowe
dziatalnosci ABM
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Postepowania
konkursowe

Zlecanie Agencji badan
naukowych przez inne
organy i podmioty
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Ustawa o ABM okres$la, Zze Agencja dziata zgodnie z rocznym planem
dziatalnosci (art. 14 ust. 1 ustawy o ABM). Do zadan Agencji w zakresie
finansowania projektéw badawczych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu nalezy tworzenie programow, na podstawie ktérych
finansowane sg projekty badawcze, w tym projekty interdyscyplinarne,
wytaniane w drodze konkursu (art. 15 ust. 1 ustawy o ABM).

W zwigzku z powyzszym zadaniem Agencji jest réwniez ocena ztozonych
wnioskow i zawieranie umoéw z beneficjentami, ktérych projekty zostaty
wybrane w wyniku konkursu. Konkurs jest ogtaszany przez Prezesa
Agencji, ktory ustala rowniez regulamin przedmiotowego konkursu. Ogto-
szenie o konkursie, w tym regulamin konkursu, powinny by¢ zamiesz-
czane na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji
oraz na stronie internetowej Agencji. Ustawa o ABM okresla ogdlne kryte-
ria wyboru projektéow (art. 16), natomiast szczegétowe kryteria powinny
by¢ wyznaczone przez Prezesa ABM w regulaminie danego konkursu.
W art. 17 ustawy o ABM zostaty wskazane rodzaje podmiotéw uczestni-
czgcych w konkursie ogtaszanym przez Agencje. Zgodnie z art. 18 ust. 1,
do oceny wnioskéw na realizacje i dofinansowanie projektu majg by¢
powotani przez Prezesa ABM pracownicy Agencji lub eksperci.

Po rozstrzygnieciu konkursu i wytonieniu najlepszego podmiotu, ktory
bedzie realizowat dany projekt, Prezes Agencji powinien zawrze¢ umowe
z tym podmiotem (beneficjentem) na realizacje i dofinansowanie projektu,
w ktorej, stosownie do art. 20 ust. 2 ustawy o ABM powinny by¢ okreslone:

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

2) wysokos¢ srodkéw finansowych i tryb ich przekazywania;

3) sposo6b i tryb sprawowania przez Agencje nadzoru nad wykonaniem
projektu;

4) termin i sposéb rozliczenia finansowego projektu;

5) sposoéb i zakres konicowej oceny merytorycznej projektu;

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

7) tryb kontroli wykonywania projektu;

8) termin zwrotu niewykorzystanych srodkéw, nie dtuzszy niz 30 dni
od okreslonego w umowie dnia zakonczenia realizacji projektu, a w przy-
padku projektu realizowanego za granicg - 60 dni od okreslonego
w umowie dnia zakonczenia jego realizacji;

9) zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych
oraz praw wiasnosci przemystowej, w tym sposoby i warunki rozporza-
dzania tymi prawami oraz ich wykorzystania dla celéw komercyjnych
i do dalszych badan.

Stosownie do art. 25 ustawy o ABM, z inicjatywa badan naukowych, ktoére
miatyby zostac zrealizowane przez Agencje, moga wystapic¢: Prezes Rady
Ministréw, minister wtasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy
do spraw rolnictwa, Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Agen-
cji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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oraz dyrektor jednostki podlegtej Ministrowi Zdrowia w zakresie monito-
rowania jakosci $wiadczen zdrowotnych. Podmioty te moga dofinansowac¢
zainicjowane badanie na podstawie umowy zawartej z Agencja (art. 25 ust. 2).

Prezes Rady Ministrow, uzasadniajgc potrzebe utworzenia ABM, pod-
kreslit, ze ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia jest potrzebna
wyspecjalizowana, nowoczesna jednostka zrzeszajgca krajowych i mie-
dzynarodowych ekspertéw, ktérzy beda w stanie w realny sposéb skupi¢
sie na zwiekszeniu innowacyjnos$ci polskiej medycyny. Jest to niezwykle
istotne w kontekscie wtasciwego przekazania strumienia finansowania
na odpowiednie obszary, ktére przyniosa realng korzys$¢ dla polskich
pacjentéw, a w przysztosci dla budzetu panstwa, zmniejszajac koszty
ochrony zdrowia.

Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu, opiniujgc w 2019 r. rzagdowy
projekt ustawy o Agencji Badan Medycznych, zauwazyto m.in., ze: ABM
ma by¢ zardwno jednostkq wspierajqcq finansowo badania naukowe
oraz prace rozwojowe, jak i jednostkq prowadzqgcq takie badania i prace.
W swoich dziataniach ABM ma mie¢ zagwarantowanq bardzo duzq autono-
mie pozwalajqcqg m.in. samodzielnie: wyznaczac cele strategiczne, dziatania
niezbedne do ich osiggniecia oraz definiowac oczekiwane efekty. Skupienie
tych réznych zadan i funkcji w jednej instytucji moze by¢ problematyczne
z punktu widzenia przejrzystosci jej dziatania.

Podstawowymi przychodami Agencji s3: dotacja podmiotowa oraz dotacja
celowa z budzetu panstwa, a przede wszystkim odpis w kwocie stano-
wigcej 0,3% przychodéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Przychodami
Agencji moga by¢ rowniez $rodki finansowe pochodzace m. in. z budzetu
Unii Europejskiej, miedzynarodowych programéw badawczych, jak réw-
niez z innych tytutow.

Srodki finansowe pochodzace z odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia
maja by¢ przeznaczane na dofinansowanie niekomercyjnych badan kli-
nicznych. Natomiast w ramach dotacji celowej bedg finansowane projekty
zwigzane z zadaniami zlecanymi (wskazanymi) Agencji przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia, w trybie badan ad hoc. Badania ad hoc beda
polegaty na organizacji i finansowaniu badan naukowych i prac rozwojo-
wych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub projektéw inter-
dyscyplinarnych, w sytuacjach zaistnienia zagrozenia epidemiologicznego
lub waznych potrzeb zwigzanych z funkcjonowaniem systemu ochrony
zdrowia, ze szczegbélnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwa-
cyjnych i epidemiologicznych. Badania te beda zwigzane z weryfikacja
np. skuteczno$ci konkretnego rozwigzania terapeutycznego.

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,

Zrédta przychodow
ABM
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4) inkubacja i akceleracja badan aplikacyjnych oraz tworzenie partnerstwa
publiczno-prywatnego w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
oraz projektéw badawczych i rozwojowych,

5) badaniai analizy w zakresie ekonomiki ochrony zdrowia.

Nadz6r nad dziatalno$cig Agencji sprawuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia, pod wzgledem kryterium legalnosci, gospodarnosci, celo-
wosci i rzetelnoSci. Uprawnienia nadzorcze ministra obejmuja takze
m.in. zatwierdzanie rocznego planu dziatalnosci i przyjmowanie rocznego
sprawozdania z dziatalno$ci Agencji, zatwierdzanie rocznego planu finan-
sowego i rocznego sprawozdania finansowego Agencji. Minister zostat
roéwniez wyposazony w uprawnienie do dokonywania kontroli Agencji
na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o kon-
troli w administracji rzadowe;j®®.

56 Dz.U.z2020r. poz. 224.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

dzialalnosci

. Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.

z 2022 r. poz. 623).

. Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U.

z 2022 r. poz. 451).

. Ustawa z dnia 24 czerwca 2021 r. o zmianie ustawy o Agencji Badan

Medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1559).

. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U.

7 2022 r. poz. 1634, ze zm.).

5. Ustawa z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U.z 2023 r. poz. 120).

6. Ustawa z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu oséb kierujgcych

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

niektérymi podmiotami prawnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2136).

. Ustawazdnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow

realizujacych zadania publiczne (Dz. U.z 2023 r. poz. 57).

. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561).

. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2022 .

poz. 2301).

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.
7 2022 r. poz. 2258).

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).

Ustawa z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustaw w zakresie systemu
ochrony zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem
i zwalczaniem COVID-19 (Dz. U. poz. 567, ze zm.).

Ustawa z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen
spotecznych (Dz. U.z 2022 r. poz. 1009, ze zm.).

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz.U.z 2022 . poz. 574, ze zm.).

Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Narodowym Centrum Nauki (Dz. U.
z 2023 r. poz. 153).

Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Narodowym Centrum Badan
i Rozwoju (Dz. U.z 2022 r. poz. 2279).

Ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej
(Dz.U.z 2020 r. poz. 224).

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U.z 2022 r. poz. 1731, ze zm.).

Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 7 maja 2018 r. w sprawie
wykazu podmiotéw o szczegdlnym znaczeniu dla panstwa, w ktérych
moze by¢ podniesiona maksymalna kwota wynagrodzenia miesiecznego
(Dz. U. poz. 886, ze zm.).
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2005 r. w sprawie
szczegbtowych zasad i trybu przyznawania nagrody rocznej osobom
kierujacym niektérymi podmiotami prawnymi oraz wzoru wniosku
o przyznanie nagrody rocznej (Dz. U.z 2019 r. poz. 885).

Uchwata Nr 90 Rady Ministréw z dnia 20 wrze$nia 2019 r. w sprawie
przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025
(M.P. poz. 1024).

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 10 maja 2022 r. w sprawie
wykazu jednostek organizacyjnych podlegtych Ministrowi Zdrowia
lub przez niego nadzorowanych (M.P. poz. 503).

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2019 r. w sprawie nadania
statutu Agencji Badan Medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 98, ze zm.).

Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2020 r. w sprawie
okreslenia zakresu danych, trybu i sposobu przekazywania, obiegu
oraz przyjmowania kwartalnych informacji opisowych z realizacji
budzetu przez podlegte jednostki budzetowe oraz niektére jednostki
nadzorowane (Dz. Urz. Min. Zdr. poz. 30).

Komunikat Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie
standardow kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych
(Dz. Urz. Min. Fin. Nr 15 poz. 84).
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6.4. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje

N oUW N R

o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
. Prezes Rady Ministréw

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

Przewodniczacy Komisji do Spraw Kontroli Pafistwowej
Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

8. Przewodniczacy Komisji Zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

. Przewodniczacy Komisji Zdrowia Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
10.
11.
12.

Minister Finansow
Minister Zdrowia

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
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6.5. Stanowisko Ministra zdrowia do informacji o wynikach
kontroli

Minister

W Zdrowia

NKM.0911.2.2023.3.KCZ
Warszawa, 27 kwietnia 2023

Pan

Marian Banas

Prezes

Najwyzszej 1zby Kontroli

Szanowny Panie Prezesie,

w zwigzku z Informacja o wynikach kontroli Najwyzszej Izby Kontroli (zwanej dalej ,NIK”)
P/22/045 ,Funkcjonowanie Agencji Badari Medycznych’, ktora zostata przekazana przy
piSmie z dnia 11 kwietnia 2023 r. o znaku: KZD.430.003.2022, stosownie do uprawnienia
przewidzianego w art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NIK?, przedktadam
stanowisko do ww. dokumentu.

Na wstepie uprzejmie wskazuje, iz stosownie do stanowiska przedtozonego przez Prezesa
Agencji Badan Medycznych (zwanej dalej rowniez ,Agencja” lub ,ABM”) przekazana
Ministrowi Zdrowia Informacja o wynikach kontroli, zawiera w swej tresci zarzuty,
odnosnie do ktorych ABM nie umozliwiono przedstawienia stanowiska oraz ktére - co
wymaga podkreslenia - ostatecznie nie skutkowaty wydaniem przez NIK wnioskéw
pokontrolnych w ramach wystgpienia pokontrolnego.

I. Czes¢ 2. Ocenaogdlna, str. 10.

Zauwazyc nalezy, ze dziatania Agencji Badan Medycznych w zakresie kontroli
wydatkowania udzielanego przez Agencje Badan Medycznych dofinansowania, zostaty
uznane przez NIK za prowadzone w sposdb rzetelny. Oznacza to, ze ABM doktadnie
monitoruje i weryfikuje sposéb wydatkowania srodkéw przez beneficjentéw, realizujac
przy tym swoje ustawowe zadania w prawidtowy sposéb.

Jednoczesnie podkreslenia wymaga niezasadnos$¢ uwagi NIK w kontekscie sugerowanego
braku korzysci dla budzetu panstwa oraz systemu ochrony zdrowia z realizacji projektow
finansowanych przez ABM: , nie odnotowano wymiernych korzysci, w tym finansowych
projektow badawczych, poniewaz w wiekszosci byty one w trakcie realizacji. Zdaniem NIK;
efektem dziatalnosci Agencji powinno byc nie tylko zwiekszenie liczby niekomercyjnych
badar klinicznych, ale rowniez uzyskanie wymiernych korzysci dla budzetu paristwa oraz
systemu ochrony zdrowia, tym bardziej, ze w ramach prowadzonej dziatalnosci Agencja
podpisata umowy z beneficjentami na kwote ogotem 1,8 mid zt.

1Dz U.z2022r poz. 622

telefon: +48 22250 01 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
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Zauwazy¢ nalezy, iz wieloletni charakter projektéw realizowanych przez ABM nie stanowi
przestanki do podwazania biezacej efektywnosci funkcjonowania Agencji i wnioskowania o
ryzyku braku korzysci dla budzetu panstwa oraz systemu ochrony zdrowia wynikajacych z
realizacji prowadzonych badan. Powyzszy zarzut stoi w sprzecznosci z istotg prowadzenia
badan klinicznych, ktére wymagaja dziatania zgodnie z zaplanowanym protokotem
badawczym uwzgledniajacym m.in wieloetapowy proces rekrutacji pacjentéw do badania i
ich obserwacji w celu zebrania wiarygodnych dowodéw naukowych potwierdzajacych
skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania okreslonych procedur medycznych lub badanych
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

Badania kliniczne, ktére otrzymaty dofinansowanie ze strony ABM, s3 realizowane zwykle
w horyzoncie 5-6 letnim, a ze wzgledu na fakt, iz pierwsze takie projekty rozpoczety w 2020
r., wstepnych rezultatéw mozna spodziewac sie poczawszy dopiero od 2025 r. Ewaluacja
projektéw pod katem korzysci dla budzetu panstwa oraz systemu ochrony zdrowia bedzie
mozliwa sukcesywnie z biegiem ich finalizacji i analizy sktadanych raportéw korncowych,
niemniej wstepna ocena przewidywanych efektéw ekonomicznych dla systemu ochrony
zdrowia w Polsce zwiazanych z potencjalnym wprowadzeniem badanej interwencji

do praktyki klinicznej jest podejmowana przez niezaleznych ekspertoéw juz w trakcie oceny
merytorycznej projektéw w ramach oceny kryterium: przewidywane efekty ekonomiczne
oraz kryterium: mozliwos$¢ zastosowania wynikéw projektu w systemie ochrony zdrowia.

Docelowo, dane kliniczne pozyskane z raportéow koricowych badan klinicznych beda
stanowity podstawe do wykonania raportéw oceny technologii medycznych (zwanych dalej
,HTA”) pozwalajacych na poréwnanie kosztéw i efektéw zdrowotnych wynikajacych ze
stosowania okreslonych procedur medycznych. Z kolei raporty HTA stanowig w polskim
systemie ochrony zdrowia merytoryczng podstawe umozliwiajgca podjecie decyzji
refundacyjnej o wyborze technologii efektywnej kosztowo, czyli charakteryzujacej sie
najlepszymi efektami zdrowotnymi i jednoczesnie mozliwie najnizszymi kosztami.

Nadrzednym przyktadem potencjatu praktycznego wykorzystania wynikow
niekomercyjnych badan klinicznych moze by¢ dostarczanie danych klinicznych dla nowych
zastosowan zarejestrowanych produktéw leczniczych, tj. we wskazaniach
pozarejestracyjnych (off-/abel). Wyniki realizowanych obecnie niekomercyjnych badan
klinicznych bedga stanowic¢ zrédto wiarygodnych danych naukowych, a tym samym bedg
stanowi¢ podstawe wiarygodnego raportu HTA umozliwiajgcego uzyskanie pozytywnej
decyzji refundacyjnej i rozszerzenia dostepu pacjentéw do nowych metod leczenia o
potwierdzonej skutecznosci. Powyzszg kwestie formalnie reguluja przepisy art. 40 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych?, zgodnie z ktérymi Minister
Zdrowia moze wydac z urzedu decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku we
wskazaniach, dawkowaniu lub drodze podania odmiennej niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, jezeli jest to niezbedne dla ratowania Zycia i zdrowia
swiadczeniobiorcow, w przypadku braku innych moZliwych do zastosowania w danym
stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych ze srodkow publicznych.

Tym samym, zarzut NIK, iz: efektem dziatalnosci Agencji powinno byc nie tylko zwiekszenie
liczby niekomercyjnych badari klinicznych, ale rowniez uzyskanie wymiernych korzysci dla
budZetu paristwa oraz systemu ochrony zdrowia, nie znajduje uzasadnienia w stanie
faktycznym, gdyz zwiekszenie liczby niekomercyjnych badan klinicznych w sposéb
bezposredni bedzie przektadac sie na wzrost dostepnosci do wysokiej jakosci danych
naukowych, umozliwiajacych finansowanie ze sSrodkéw publicznych technologii
medycznych charakteryzujacych sie najkorzystniej stosunkiem efektywnosci klinicznej i
kosztéw stosowania.

2Dz U.z2022r poz.2555ip0oz. 2674
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Jednakze celem dziatalnosci Agencji Badan Medycznych jest wsparcie realizacji nie tylko
niekomercyjnych badan klinicznych, ktérych nadrzednym celem jest poszukiwanie nowych
wskazan klinicznych dla lekéw bedacych juz na rynku, ale réwniez wsparcie
przedsiebiorstw w realizacji badan komercyjnych w celu zapewnienia bezpieczenstwa
biotechnologicznego kraju, poprzez zapewnienie dostepnosci na rynku skutecznych i
bezpiecznych produktéw biotechnologicznych, ktére zaspokajajg potrzeby zdrowotne
spoteczenstwa. Od 2021 r. Agencja wspiera realizacje konkurséw komercyjnych, ktére s
kierowane dla przedsiebiorcéw dziatajgcych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w celu
rozwoju ich dziatalnosci innowacyjnej w obszarach wymagajacych szczegdélnego wsparciaw
punktu widzenia polskiej gospodarki, np. w obszarze wyrobéw medycznych, lekéw
generycznych i biopodobnych, medycyny personalizowanej.

Przedsiebiorstwa, biorace udziat w konkursach komercyjnych, zobowiazuja sie

do przestrzegania zasad okreslonych w regulaminach konkursowych, zwigzanych m.in.

z zagwarantowaniem Agencji, jako finansujacej badania, mozliwosci nabywania
egzemplarzy produktow leczniczych bedacych efektem projektu - w sytuacjach
zwiekszonego zapotrzebowania zdrowotnego polskich obywateli na dane leki. Ponadto, w
ramach oceny projektow konkurséw komercyjnych sg szczegélnie premiowane projekty
przedsiebiorstw, ktére zobowiazuja sie do komercjalizacji badanej technologii w pierwszej
kolejnosci na terenie Polski. Takie rozwigzania nie sg stosowane przez inne podmioty
publiczne udzielajace dofinansowania, jak: Narodowe Centrum Badan i Rozwoju czy
Narodowe Centrum Nauki, do ktérych NIK poréwnuje Agencje. Rezultatem konkurséw
komercyjnych, ogtaszanych przez Agencje Badan Medycznych, ma by¢ zwiekszenie
bezpieczenstwa biotechnologicznego Polski, poprzez zagwarantowanie dostepnosci
lekowej dla obywateli, zapewnienie ciggtosci tancucha dostaw niezbednych produktéw
leczniczych/wyrobdéw medycznych.

Celem realizacji konkurséw komercyjnych jest réwniez zwiekszenie dostepu pacjentow
do innowacyjnych metod leczenia, a takze wzrost konkurencyjnosci rynkowej zmierzajacej
do obnizenia aktualnych kosztéw terapii nowoczesnymi terapiami. Do tej pory zostato
ogtoszonych szes¢ konkurséw komercyjnych realizujacych powyzsze cele:

1) Konkurs na rozwdj innowacyjnych rozwigzari terapeutycznych z wykorzystaniem
technologii RNA (ABM/2021/5);

2) Konkurs dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania, oceny dziatania, oceny
klinicznej innowacyjnych wyrobow medycznych (ABM/2022/2),

3) Konkurs na opracowanie i rozwdj innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekow
generycznych i lekow biopodobnych (ABM/2022/4);

4) Konkurs na rozwdj medycyny celowaney lub personalizowanej na bazie terapii
komdrkowych lub produktow biatkowych (ABM/2022/5);

5) Konkurs na rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktow
leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczasteczkowych
(ABM/2022/6);

6) Konkurs dla przedsiebiorstw na opracowanie innowacyjnych wyrobow medycznych
opartych o sztuczna inteligencje do koordynowania diagnostyki i leczenia w
ambulatoryjnej opiece specjalistycznef i leczeniu szpitalnym (ABM/2022/7).

W Informacji o wynikach kontroli NIK, pominieto takze informacje o korzysciach
wynikajacych z realizowanych przez ABM zadan, szczegdlnie w aspekcie zdrowia
ostatecznych beneficjentéow finansowanych przez ABM projektow, tj. pacjentow.

Woyniki dotychczasowej realizacji nizej wymienionych, przyktadowych projektow wskazuja
na ich potencjalne, istotne znaczenie dla systemu ochrony zdrowia w Polsce, w tym
w zakresie przysztej efektywnosci finansowej:

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
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1)

3)

Warszawski Uniwersytet Medyczny realizuje projekt pn. Leczenie dzieci w wieku 6-18
lat z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C przy uzyciu
pangenotypowego leku o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym
(sofosbuwir/welpataswir). Prowadzone badanie daje realna szanse na znalezienie
rozwiazania terapeutycznego dla dzieci zakazonych HCV, dla ktérych standardowa
medycyna nie oferuje skutecznych i bezpiecznych rozwigzan. Do dnia 31 grudnia 2022 .
leczenie rozpoczeto i zakonczono u wszystkich 50 pacjentéw wtaczonych do badania.
Ewentualne wprowadzenie badanego leku do leczenia pacjentéw pediatrycznych
zakazonych HCV jako standardowej procedury medycznej, refundowanej przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, pozwolitoby na objecie skutecznym leczeniem populacji
0s6b ubezpieczonych. Wyleczenie pacjentéw spowoduje korzysci nie tylko dla badanej
grupy, ale i ogétu populacji. Pacjenci przestang zakazac inne osoby z otoczenia. Skutkiem
tego bedzie zmniejszenie liczby 0séb chorujacych na HCV i znaczace obnizenie kosztéw
zwigzanych z leczeniem tej choroby;

projekt pn. Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa zastosowania regorafenibu

u pacjentow z opornymi na leczenie pierwotnymi nowotworami kosci (REGBONE)
dotyczy leczenia dzieci i mtodych dorostych od 9 do 21 roku zycia z progresja na
leczeniu pierwszej linii lub wznowa miesaka Ewinga/miesaka kosciopochodnego.
Zarealizacje projektu jest odpowiedzialny Instytut Matki i Dziecka w Warszawie.
Badanie w przysztosci wptynie na obnizenie odsetka kolejnych wznéw i progresji,
zmniejszenie $miertelnosci, poprawe zdrowia pacjentéw i zwigzanej z nim jakosci zycia
poprzez wprowadzenie skutecznej innowacyjnej terapii, nowoczesnej diagnostyki oraz
finalnie optymalizacje leczenia - stworzenie nowego standardu diagnostyczno-
terapeutycznego. Zaproponowana interwencja powinna przetozy¢ sie na zwiekszenie
efektywnosci leczenia, a zarazem zmniejszy¢ jego koszty;

projekt pn. Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa zastosowania naksytamabu u
pacjentow z opornym na leczenie miesakiem Ewinga (BUTTERFLY) realizowany przez
Instytut Matki i Dziecka w Warszawie swoim zasiegiem ma obja¢ catg populacje dzieci,
mtodziezy i mtodych dorostych od 2 roku zycia do ukoriczenia 21 roku zycia z progresja
na leczeniu lub wznowa miesaka Ewinga. Projekt pozwoli na wdrozenie pierwszy razw
Polsce immunoterapii w tym rozpoznaniu, ktéra nie tylko moze poprawié rokowanie w
tej grupie chorych, ale rowniez zwiekszy¢ odsetek wyleczen i zmniejszy¢ liczbe zgondw;
w ramach projektu pn. Optymalizacja postepowania oraz leczenia matoletnich
pacjentow z rozrostami z komorek histiocytarnych - pierwsze polskie niekomercyjne
badanie kiiniczne POL HISTIO aktualnie 65 pacjentéw (na 150 zaplanowanych) jest
objetych badaniami klinicznymi. Projekt pozwala na poprawe zdrowia pacjentéow
poprzez analize molekularng, monitorowanie choroby resztkowej (MRD)

oraz zindywidualizowanie leczenia. Ustalenie standardu leczenia bedzie stanowito
przetom w podejsciu do terapii rozrostéw z komérek histiocytarnych. Wykrywanie
choroby resztkowej (MRD) moze umozliwi¢ wczesniejsze wdrozenie adekwatnej terapii,
zmniejszenie trwatych skutkéw ubocznych powstatych zaréwno w przebiegu choroby,
jak i jej leczenia, a w koncowym efekcie poprawiac nie tylko rokowanie, ale tez jakos¢
Zycia pacjenta po zakoriczonym leczeniu. Ponadto projekt stwarza mozliwosc
wykrywania mutacji u pacjentéw z rozrostami histiocytarnymi i wytonienie dzieci
kwalifikujacych sie do zastosowania leczenia celowanego. Projekt pozwoli

na zwiekszenie efektywnosci systemu opieki zdrowotnej, zredukuje czestos¢, jak

i dtugos¢ hospitalizacji, a takze zredukuje zaréwno czestosé, jak i dtugosc swiadczen
wynikajacych ze zaswiadczen ZUS ZLA dla opiekunow;

w ramach projektu pn. Radiation-Free Therapy for the Initial treatment of Good
prognosis early non-bulky HL, defined by a low Metabolic Tumor Volume and a negative
interim PET after 2 chemotherapy cycles (RAFTING-2019) aktualnie 127 oséb (na 160
zaplanowanych) jest objetych badaniem klinicznym. Oczekuje sig, ze projekt przyczyni
sie do poprawy zdrowia i jakosci zycia pacjentéw z wczesnym chtoniakiem Hodgkina
(eHL) zaréwno w perspektywie krétko- jak i dtugoterminowej. Wczesne wprowadzenie
niwolumabu powinno poprawic rokowanie u pacjentéw wysokiego ryzyka. Szacunkowa
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poprawa ma wynies¢ okoto 20%. Ponadto pominiecie radioterapii u pacjentéw niskiego
ryzyka powinno zmniejszy¢ liczbe ostrych powiktan zwigzanych z leczeniem, a co
wazniejsze, powinno zmniejszy¢ czestos$¢ wystepowania péznych powiktan. Jakos¢ zycia
pacjentow niepoddawanych radioterapii powinna ulec poprawie, chociaz zaktada sie, ze
czes$c¢ dobrze rokujacych wyjsciowo pacjentéw moze nie odpowiedzie¢ na chemioterapie
i doswiadczy¢ nawrotu choroby. W takich sytuacjach pacjenci z grupy o wyjsciowo
niskim ryzyku beda leczeni radioterapig ,na zadanie” i niwolumabem. Proponowana
metoda powinna przyczynic sie do ogélnego zwiekszenia przezywalnosci pacjentéw
oraz zminimalizowania nastepstw wynikajacych z napromienienia. Wyzsza skutecznos¢
leczenia, mniejsza potrzeba hospitalizacji oraz powrét do aktywnosci zawodowe;j
zmniejsza nieobecnosc oséb aktywnych zawodowo, odciazajac system opieki
zdrowotnej i spotecznej;

projekt pn. Wptyw nieodwracalnej elektroporacji wapniowej, elektrochemioterapif
oraz elektroporacyi (IRE-CaCl2, ECT oraz IRE) na jakosc Zycia oraz przeZycie wolne

od progresji u chorych na raka trzustki. Rak trzustki jest nowotworem chemioopornym.
Zastosowanie elektroporacji moze przyczynic sie do przetamania tej chemioopornosci.
Proponowany projekt zaktada przedtuzenie zycia pacjentéw chorych

na nieoperacyjnego raka trzustki, dla ktérych srednie przezycie przy zastosowaniu
dotychczas stosowanych terapii wynosi srednio pie¢ miesiecy. Proponowana w
projekcie metoda elektroporacji jest obecnie z powodzeniem stosowana w leczeniu
guzéw w innych lokalizacjach i uznana za skuteczng;

projekt pn. Otwarte badanie fazy 2 majace na celu ocene bezpieczeristwa i aktywnoscr
klinicznej balstilimabu w monoterapii u pacientow z zaawansowanymy/przerzutowym
rakiem skory niebedacym czerniakiem (AGENONMELA). Zastosowana w badaniu
terapia balstilimabem (przeciwciato antyPD1) daje mozliwos¢ uzyskania u niektérych
chorych petnego wyzdrowienia (catkowitej odpowiedzi na leczenie), poprawy stanu
zdrowia (czesciowej odpowiedzi na leczenie) oraz jednoczesnie poprawy ich jakosci
zycia. Zastosowanie innowacyjnej terapii w ramach badania klinicznego dla chorych

Z zaawansowanymi, nieoperacyjnymi nowotworami skéry innymi niz czerniaki, umozliwi
leczenie pacjentéw z tymi wskazaniami, bez zwiekszania bezposrednich kosztow
medycznych ze strony ptatnika, jednoczesnie generujac oszczednosci dla systemu. Poza
badaniem AGENONMELA w Polsce dla tych wskazan - nie ma dostepnej refundowanej
immunoterapii;

projekt pn. /mmunoterapia z zastosowaniem dinutuksymabu beta skojarzona

z chemioterapia w leczeniu pacjentow z neuroblastoma pierwotnie opornym na leczenie
standardowe oraz ze wznowa lub progresja choroby, realizowany przez Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego. Uzycie immunoterapii w ramach badania
pozwoli na ograniczenie ponownego zastosowania konwencjonalnej chemioterapii

oraz zmniejszenie ryzyka péznych dziatan niepozadanych. Otrzymane wyniki, w ramach
realizacji projektu, moga wptynac¢ zaréwno na stworzenie standardu postepowania
terapeutycznego w tej grupie chorych, jak i na préby zrozumienia mechanizmoéw
immunologicznych, w ktérych terapia ta jest skuteczna, a takze na opracowanie terapii
zgodnie z zatozeniami medycyny spersonalizowanej, w ktérej, na podstawie wczesnej
analizy markeréw immunologicznych, bedzie mozna przewidzie¢ potencjalne korzysci ze
stosowania leczenia;

celem projektu pn. Zastosowanie niwolumabu (N) z nastepows chemioterapia:
bendamustyna, gemcytabing i deksametazonem-BGD z autologiczna transplantacja
szpiku u chorych na chtfoniaka Hodgkina opornego na leczenie 1 linii, realizowanego
przez Gdanski Uniwersytet Medyczny jest poprawa wynikéw leczenia chorych

na opornego/nawrotowego chtoniaka Hodgkina. Leczenie niwolumabem

oraz schematem BGD moze by¢ prowadzone ambulatoryjnie. Ma to pozytywny wptyw
na pacjentéw, ktérzy nie wymagaja hospitalizacji i po podaniu lekéw moga powrécic

do domu. Prognozowany wzrost odsetka remisji oraz zmniejszenie odsetka wznéw po
autologicznej transplantacji w efekcie takiego postepowania, wptynetyby realnie
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na zmniejszenie ponoszonych kosztéw leczenia trzeciej i kolejnych linii chemioterapii
z racji mniejszej liczby oséb, u ktorych bytoby to konieczne.

Jak wskazano powyzej, potwierdzenie skutecznosci oraz bezpieczenstwa terapii wymaga
prowadzenia wieloletnich badan klinicznych, zgodnie z miedzynarodowymi standardami.

Z tego powodu Agencja, podchodzac z catg odpowiedzialnos$cia do wykonywania
powierzonych jej zadan, nie moze na tym etapie potwierdzi¢ efektywnosci finansowanych
badan klinicznych, ktére nie zakonczyty sie, i dla ktérych nie przygotowano zaréwno
raportéw koncowych, jak i publikacji naukowych, bedacych podstawa m.in. analiz
efektywnosci kosztowej. Dlatego w przypadku podanych przyktadéw prowadzonych badan
klinicznych jest mowa o potencjalnych korzysciach dla pacjenta oraz systemu ochrony
zdrowia w Polsce. Niemniej nalezy podkresli¢, ze juz na etapie oceny wnioskéw sktadanych
do Agencji jest prowadzona ocena efektywnosci projektéw, co oznacza, ze dofinansowanie
uzyskuja te badania, ktére posiadajg wysoki potencjat w zakresie efektywnosci zaréwno dla
pacjenta, jak i systemu zdrowia.

Ponadto Agencja, poza udzielaniem dofinansowania na niekomercyjne i komercyjne
badania kliniczne, podejmuje szereg dziatan wspierajacych ekosystem badan naukowych i
prac rozwojowych w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ktére przynosza
wymierne efekty dla polskiego systemu ochrony zdrowia.

a) Otwarcie Centréw Wsparcia Badan Klinicznych i utworzenie Polskiej Sieci Badan
Klinicznych.

W Informacji o wynikach kontroli NIK, (Cze$¢ 3. Synteza, sekcja Dziatalnos$¢ konkursowa,

akapit 2, str. 14) zostato wskazane, ze zadaniem Agencji jest (... ) utworzenie co najmniej

czterech centrow wsparcia badan klinicznych, a do 2029 r. zwiekszenie liczby tych centrow

do osmiu.”. Do konca 2022 r. Agencja Badan Medycznych ogtosita 3 konkursy na tworzenie

i rozwéj Centrow Wsparcia Badan Klinicznych. W trakcie realizacji konkurséw wytoniono

23 Beneficjentow, ktérzy otrzymali dofinansowanie na stworzenie osrodkéw badan

klinicznych, ktére maja prowadzi¢ badania o najwyzszym standardzie, w sposéb przyjazny

dla pacjenta, sponsora i podmiotu leczniczego. Do konca 2022 r. oficjalnie zostato

otwartych 14 Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, w ponizszych instytucjach:

1) Instytut ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" w Warszawie;

2) Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher w Warszawie;

3) Wojskowy Instytut Medyczny - Painstwowy Instytut Badawczy w Warszawie;

4) Uniwersytet Medyczny w todzi;

5) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

6) Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu;

7) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku;

8) Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowy Instytut
Badawczy, Oddziat w Gliwicach;

9) Narodowy Instytut Kardiologii im. Stefana kardynata Wyszynskiego - Panstwowy
Instytut Badawczy w Warszawie;

10) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;

11) 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikag SP ZOZ we Wroctawiu;

12) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

13) Panstwowy Instytut Medyczny MSWiA w Warszawie;

14) Uniwersytet Opolski.

Juzw 2022 r. Agencja wypetnita wskaznik zawarty w Planie Rozwoju Badan Klinicznych na
lata 2020-2025.

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie

55



56

ZAEACZNIKI

Ponadto zaplanowano utworzenie 9 Osrodkéw Faz Wczesnych. Do korica 2022 r.
uruchomiono 7 Osrodkéw Faz Wczesnych w ponizszych instytucjach:

1) Wojskowy Instytut Medyczny - Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie;
2) Uniwersytet Medyczny w todzi;

3) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

4) Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu;

5) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku;

6) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

7) Panstwowy Instytut Medyczny MSWiA w Warszawie.

Tym samym juz zrealizowano zadanie przydzielone Agencji w Narodowej Strategii
Onkologicznej na lata 2020-2030, polegajace na utworzeniu 4 osrodkéw faz wezesnych.

W Informacji o wynikach kontroli (Cze$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.2. Planowanie i
finansowanie dziatalnosci badawczo-rozwojowej oraz rezultaty tej dziatalnosci, sekcja Plan
Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020-2025, akapit 2, na str. 29) zostato wskazane, ze
(... ) obszarem wsparcia systemowego bedzie rozwdj sieci badaczy i osrodkow, w tym sieci
instytucji pomocniczych w prowadzeniu badari klinicznych (...)".

Prezes Agencji Badan Medycznych, w marcu 2021 r. powotat Polskg Sie¢ Badan
Klinicznych, ktérej celem jest wdrazanie jednolitych standardéw jakosciowych

i procesowych, usprawnienie komunikacji i wymiany doswiadczen pomiedzy badaczami,
promocja Polski na arenie miedzynarodowej oraz poprawa rekrutacji pacjentéw do badan
klinicznych. Cztonkami ww. Sieci sg 23 Instytucje, ktére otrzymaty dofinansowanie

w konkursach na tworzenie i rozwéj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych.

b) Wzrost kompetencji kadry zespotéw badawczych oraz realizacja projektu ,Akademia
Badan Klinicznych - rozwéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach
leczniczych $wiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach
podstawowe]j opieki zdrowotne;j”.

W Informacji o wynikach kontroli (Cze$¢ 3. Synteza, sekcja Podobienstwo dziatalnosci
Agencji Badan Medycznych, Narodowego Centrum Nauki, Narodowego Centrum Badan i
Rozwoiju, str. 14), zostato wskazane, ze , Zgodnie z art. 1 ust. 7 ustawy o ABM, celem
dziatalnosci Agencji jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia ze
szczegolnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badari klinicznych i
eksperymentow badawczych’.

Agencja Badan Medycznych, jako parstwowa osoba prawna odpowiedzialna za rozwdj
rynku badan klinicznych, zapewnia wsparcie interesariuszom tego rynku, w dziatalnosci
innowacyjnej w ochronie zdrowia, na wielu ptaszczyznach, m.in. dbajac o ciggty wzrost
kompetenc;ji kadry osrodkéw, w ktérych sg prowadzone badania.

W 2021 r. Agencja zainicjowata cykl otwartych webinariéw prowadzonych przez
ekspertéw z wybranych dziedzin. Zrealizowano 10 spotkan edukacyjnych dedykowanych
lekarzom, badaczom, cztonkom zespotéw badawczych oraz wszystkim zainteresowanym
tematyka badan klinicznych:

1) ,Eksperyment medyczny a badanie kliniczne edycja I

2) ,Eksperyment medyczny a badanie kliniczne edycja Il

3) , Terapia CAR-T Cells*

4) ,Wptyw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w sprawie
badari klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi na dziatalnosc komisji
bioetycznych”

5) ,Nowe perspektywy w psychiatrii i neurologir*

6) ,Badania kliniczne wyrobdw medycznych”
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7) ,System CTIS - praca w systemie”

8) ,Psychoonkologia - praktyczna pomoc pacjentowr”
9) ,Rekrutacja pacjentow w badaniach onkologicznych*
10) ,SOPy iLogiw badaniach klinicznych”.

We wszystkich spotkaniach tacznie uczestniczyto ok. 600 stuchaczy.

W 2022 r. Agencja Badan Medycznych zrealizowata 18 spotkan edukacyjnych

dedykowanych interesariuszom rynku zdrowia:

1) ,Zarzadzanie zespotem w badaniu klinicznym’

2) ,Spotkanie informacyjne dla pacientow z Ambasadorami Badari Klinicznych”

3) ,Specyfika prowadzenia badari klinicznych wczesnych faz"

4) ,Badania kliniczne w pediatrii*

5) ,GCP - teoria w praktyce badari klinicznych”

6) 1l Spotkanie informacyjne dla pacientow z Ambasadorami Badari Klinicznych*

7) ,Rejestracja badania kilinicznego - wniosek do URPL"

8) ,Analizaizarzadzanie ryzykiem w badaniach klinicznych”

9) ,Pozyskiwanie produktu leczniczego do badari klinicznych*

10) ,Pacjent w badaniach klinicznych - rekrutacja, swiadoma zgoda*

11) ,Zasady budzetowania badari klinicznych”

12) /1l Spotkanie informacyjne dla pacjentow z Ambasadorami Badari Klinicznych”

13) ,Zgtaszanie zdarzeri niepozadanych”

14) ,Proces koordynacji badania klinicznego”

15) ,Rola Sponsora, CRO i Osrodka - wobec nowych trendow w monitorowaniu badari
klinicznych”

16) ,Kontraktowanie badari klinicznych - umowy i negocjacje”

17) 1V Spotkanie informacyjne dla pacientow z Ambasadorami Badari Klinicznych”

18) ,RODO w badaniach klinicznych”.

We wszystkich spotkaniach tacznie wzieto udziat ok. 2300 stuchaczy.

Nalezy takze podkresli¢ znaczenie projektu pt.: ,Akademia Badari Klinicznych - rozwdj
kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej’, nr
POWR.05.02.00-00-0008/19, finansowany w ramach Programu Operacyjnego Wiedza
Edukacja Rozwdj 2014-2020 Os Priorytetowa V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie
5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia
utatwiajace dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.

Projekt jest realizowany w partnerstwie ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) oraz z Uniwersytetem Medycznym im. Piastow
Slaskich we Wroctawiu. W ramach projektu w latach 2020-2022 przeszkolono:

1) 240 cztonkow zespotow badawczych z najwazniejszych aspektow prowadzenia
niekomercyjnych badan klinicznych;

2) 80 farmaceutow z zakresu zarzadzania produktem leczniczym w niekomercyjnych
badanach klinicznych, raportowaniem zdarzen niepozadanych i uzyskiwaniem
pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych;

3) 78 cztonkdw zespotdw badawczych z zakresu komunikacji z pacjentem

4) 120 pracownikéw podstawowej opieki zdrowotnej z zakresu roli lekarza POZ
w badaniach klinicznych oraz podstawowych informacji prowadzenia badan klinicznych
niekomercyjnych.

Przy wspétpracy z Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu
przeprowadzono trzy edycje studiéw podyplomowych pt. ,Niekomercyjne Badania
Kliniczne - projektowanie, realizacja i zarzadzanie’, dla tacznie 205 stuchaczy.
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Ponadto zorganizowano dwie konferencje:

1) ,Rola prawnika w badaniach klinicznych”dla 100 prawnikdw;

2) ,Rola zespotu badawczego w badaniach klinicznych”dla 150 oséb rozpoczynajacych
sciezke kariery w obszarze badan klinicznych.

c) Zadania zrealizowane przez Agencje Badarn Medycznych w latach 2021-2022 majace na
celu poprawe funkcjonowania sektora biomedycznego.

Agencja odpowiadata - w ujeciu faktycznym - za proces legislacyjny dotyczacy ,Rzadowego
Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031°. Opracowujac projekt
dokumentu, zdefiniowano elementy, obszary i kierunki rozwoju sektora biomedycznego z
uwzglednieniem réznych grup interesariuszy. Udziat Agencji koncentrowat sie na
wypracowaniu nowatorskiego sposobu stworzenia holistycznej wizji rozwoju sektora
biomedycznego w Polsce, uwzgledniajac jego specyfike, obecng kondycje oraz dominujace
trendy $wiatowe. W dniu 21 czerwca 2022 r. Rada Ministréw podjeta uchwate nr 141/2022
W sprawie przyjecia ,Rzagdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-
2031’ Agencja, wdrazajac rzadowy dokument3, zrealizowata ponizej wymienione dziatania:
1) powotano Warsaw Health Innovation Hub (zwany dalej ,WHIH"). To pierwsze tego typu
przedsiewziecie w ochronie zdrowia oparte na transparentnosci, wspotpracy, wymianie
wiedzy i doswiadczen profesjonalistéw z obszaru biomedycznego. Na koniec 2022 .
inicjatywa zrzeszata 29 partneréw - wiodace podmioty z obszaru medycyny, farmacji,
biotechnologii oraz szeroko pojetej technologii. WHIH stanowi platforme wspétpracy,
w ktoérej podmioty pracuja w synergii na rzecz wzmocnienia systemu ochrony zdrowia
poprzez identyfikowanie i przetamywanie barier oraz wypracowywanie innowacyjnych
rozwigzan w obszarze ochrony zdrowia. W 2022 r. dzieki platformie WHIH:
—uruchomiono piec projektéw w catosci finansowanych przez partneréw biznesowych
WHIH (tj. bez angazowania $rodkéw publicznych) na tagczng kwote 3,5 min zt. W fazie
inicjowania i oceny projektow wykorzystano nowatorskie podejscie angazujgce
kluczowe instytucje publiczne zebrane w Grupie do spraw Interesu Publicznego
powstatej z inicjatywy Agencji i na podstawie opracowanej przez nig koncepcji. W
sktad Grupy wchodza najwazniejsi interesariusze ksztattujacy system ochrony
zdrowia w Polsce, tj. Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia, Centrum e-
Zdrowia, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Urzad
Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej, Rzecznik Praw Pacjenta oraz Agencja,
—w odpowiedzi na zgtoszone potrzeby partneréw WHIH zorganizowano
11 merytorycznych warsztatéw oraz 10 spotkan tematycznych ze strong publiczna.
Rezultatem spotkan byto opracowanie katalogu obecnych wyzwan systemu ochrony
zdrowia i mozliwych kierunkéw rozwigzan zidentyfikowanych probleméw w drodze
przysztych projektéw inicjowanych przez WHIH,
— podjeto wspétprace miedzynarodowa poprzez powotanie dla Europy Srodkowo-
Wschodniej Health Innovation Hub Network. W tym celu podpisano z totwa
i Chorwacjg Memorandum of Understanding - dokument dotyczacy wzmocnienia
wszechstronnej wspoétpracy regionalnej. Obecnie trwajg prace programowe nad
szczegbtowymi warunkami wspétpracy i zdefiniowaniem regionalnych wyzwan, ktére
w przysztosci mogg by¢ wspdlnie rozwigzywane za pomoca dedykowanych projektéw
finansowanych przez Komisje Europejska.

Oryginalnos¢ platformy oraz podejmowane w jej ramach dziatania zostaty docenione
poprzez przyznanie nagrody w kategorii ,Zdrowie i opieka”* podczas gali , The Future of
Emerging Europe Summit & Awards”w Brukseli w dniu 23 czerwca 2022 r. WHIH zostat

3§ 4 uchwaty nr 141/2022 Rady Ministréw z 21 czerwca 2022 r. w sprawie przyjecia ,Rzadowego Planu Rozwoju

Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031".
4 Ang Health and Social Care
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wyrézniony za ,przyczynianie sie do rozwoju rozwigzar technologicznych i prawnych

poprawiajacych stan zdrowia pacjentow i zwiekszajacych efektywnosc polskiego

systemu ochrony zdrowia, przy jednoczesnym zblizeniu podmiotow gospodarczych,
publicznych i naukowych”

2) rozpoczeto prace nad stworzeniem systemu zarzadzania sektorem biomedycznym,
ktérego gtébwnym zadaniem bedzie monitorowanie stanu rozwoju sektora i planowanie
dziatan majacych na celu optymalizacje, integracje proceséw gwarantujacych efektywne
wdrazanie innowacji biomedycznych w Polsce w catym tancuchu sektora
biomedycznego (od fazy poprzedzajacej az po faze wdrozenia). W zakresie prac nad
stworzeniem systemu:

a) przeprowadzono analize ex-antew obszarze start-upow oraz wyrobéw medycznych,

b) dokonano weryfikacji innowacyjnych projektéow z potencjatem komercyjnym
poprzez stworzenie mapy innowacji biomedycznych w Polsce,

c) opracowano zatozenia funkcjonowania Zespotu zadaniowego do spraw Rzadowego
Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 odpowiedzialnego m.in.
za wyznaczanie propozycji kierunkéw dziatan dotyczacych udzielania wsparcia
finansowego w sektorze biomedycznym. Szczegdtowe zasady jego funkcjonowania
znajduja swoje odzwierciedlenie w przygotowanym przez Agencje projekcie
zarzadzenia Ministra Zdrowia;

3) opracowano projekt zgodnej z wymogami Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania
Odpornosci dokumentacji konkurséw, ktére maja by¢ prowadzone w ramach
»Rzadowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031".
Dokumentacja zostata stworzona w taki sposéb, aby konkursy odpowiadaty na realne
potrzeby systemu ochrony zdrowia i obejmowaty wsparciem rézne grupy interesariuszy,
w tym przedsiebiorcéw, start-upy, jednostki naukowe oraz centra transferu technologii.

W tym stanie rzeczy, pomimo stosunkowo krétkiego okresu funkcjonowania Agencji,
zadania realizowane przez Agencje juz zapewnity wymierne korzysci dla systemu ochrony
zdrowia i nie wystepuja zadne przestanki do uznania, ze dalsza efektywna dziatalnos¢
Agencji jest zagrozona.

Il. Czes¢2.0cena ogodlna, str. 11 i czes¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.3. Nadzér i kontrola
nad realizacjg zadani Agenciji, str. 31-32.

Nie sposéb zgodzic sie z zastrzezeniami NIK dotyczacymi rzetelnosci postepowania
konkursowego przeprowadzonego w 2021 r. przez Ministra Zdrowia, ktére dotyczyto
wyboru Prezesa Agencji Badarn Medycznych. W szczegdlnosci nie sposéb zgodzic sie z
twierdzeniami, ze zfoZone przez jedynego kandydata dokumenty nie przesadzaja
jednoznacznie o spefnieniu obowigzku ustawowego trzyletniego doswiadczenia
zawodowego w zarzadzaniu zasobami ludzkimi oraz ze Minister Zdrowia nie podjat
czynnosci weryfikacyjnych dokumentow konkursowych, dopuszczajac kandydata, ktory nie
uwiarygodnit swoich kompetencyi okreslonych w ustawie o ABM (str. 11 oraz 31-32
Informacji o wynikach kontroli).

W powyzszym kontekscie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 21
lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych?®, Prezes Agencji jest powotywany przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w drodze konkursu na okres 6 lat. Stosownie do art.
5 ust. 12 ww. ustawy nabér na stanowisko Prezesa przeprowadza zespét, ktérego
cztonkowie sg powotywani i odwotywani przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
liczacy co najmniej 3 osoby, ktérych wiedza i doswiadczenie daja rekojmie wytonienia
najlepszych kandydatéw. W toku naboru ocenia sie doswiadczenie zawodowe kandydata,
wiedze niezbedna do wykonywania zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany
nabor, znajomos¢ jezyka angielskiego oraz kompetencje kierownicze. Szczegétowe kryteria,

5Dz.U.72022r. poz. 451,z péZn. zm

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie

10

59



60

ZAEACZNIKI

jakie powinien spetnic¢ kandydat przystepujacy do naboru na stanowisko Prezesa ABM
okresla art. 6 ust. 1 ww. ustawy. Jednym z kryteriéw jest co najmniej 5-letnie doswiadczenie
zawodowe, w tym 3-letnie doswiadczenie zawodowe w zarzadzaniu zasobami ludzkimi.

Podkreslenia wymaga, ze w toku naboru (postepowania konkursowego) przeprowadzonego
w 2021 r. spetnienie ww. przestanki (jak réwniez wszystkich innych, obligatoryjnych
kryteriéw) podlegato szczegdtowej weryfikacji. Kandydat, w osobie Pana Radostawa
Sierpinskiego, przedtozyt m.in. dokumenty - w postaci zaswiadczen pracodawcéw -
potwierdzajace 3-letni staz na pracy na stanowiskach zwigzanych z zarzagdzaniem zasobami
ludzkimi. Co wiecej, ww. dokumenty nie budzity jakichkolwiek watpliwosci formalnych, byty
to bowiem kopie dokumentéw poswiadczone notarialnie. Podkreslenia réwniez wymaga, iz
brak byto jakichkolwiek przestanek, czy podstaw do kwestionowania ww. dokumentéw w
aspekcie merytorycznym, natomiast, co szczegdlnie istotne, w kontekscie zastrzezen
formutowanych przez NIK, Minister Zdrowia nie dysponowat (i nie dysponuje)
instrumentami prawnymi pozwalajacymi na sprawdzenie prawdziwosci tresci
przedktadanych dokumentéw, w tym zawartych w nich o$wiadczen woli lub wiedzy.
Zauwazenia rowniez wymaga, iz przepisy ustawy o ABM nie przewiduja ani
obligatoryjnego, ani fakultatywnego trybu weryfikacji wiarygodnosci przedktadanych w
postepowaniu konkursowym dokumentow, tym samym Minister Zdrowia nie posiada
mozliwosci wigzacego dla innego organu lub instytucji wystepowania o podjecie dziatan
sprawdzajacych w toku konkursu na stanowisko Prezesa ABM. Zespét przeprowadzajacy
nabér dokonywat zatem weryfikacji spetniania przez kandydata wymogéw ustawowych w
oparciu o przedktadane dokumenty, w odniesieniu do ktérych nie zaistniaty zadne
przestanki kwestionujace ich wiarygodnos$é. Tym samym zarzuty dotyczace niepodjecia
czynnosci weryfikacyjnych dokumentow konkursowychoraz dopuszczenia kandydata,
ktory nie uwiarygodnit swoich kompetencji okreslonych w ustawie o ABMnie znajduja
potwierdzenia w okolicznosciach sprawy. Biorac pod uwage zakres kompetencji Ministra
Zdrowia, jako organu powotujgcego Prezesa Agencji, jak réwniez uwzgledniajgc ustawowe
zasady przeprowadzania konkursu, nieprzewidujace szczegélnych rozwigzan
normatywnych w zakresie ponadstandardowego weryfikowania sktadanych dokumentéw
lub oswiadczen, nie mozna zgodzi¢ sie z twierdzeniami podwazajacymi rzetelnosé
przeprowadzonego postepowania kwalifikacyjnego oraz kwestionujgcymi legalnos¢
zajmowania stanowiska przez wybrang osobe.

Il. Czes$¢ 2. Ocena ogblna, str. 11, czes¢ 3. Synteza, str. 12 i czes¢ 5. Wazniejsze wyniki

kontroli, 5.1. Warunki organizacyjne umozliwiajace prawidtowe planowanie i
finansowanie dziatalnosci badawczo-rozwojowej, str. 17-18.

W oparciu o przedstawione przez Prezesa ABM informacje, uprzejmie wskazuje, ze zgodnie
z trescig wystgpienia pokontrolnego NIK skierowanego do Prezesa ABM (o znaku:
KZD.410.006.01.2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 r.) stanowiska zastepcy Prezesa ds.
medycznych i stanowiska zastepcy Prezesa ds. finansowania badan byty w latach 2019 -
2022 z przerwami obsadzone, a kolejny konkurs na zastepce Prezesa ds. finansowania
badan zostat w toku kontroli ogtoszony, cho¢ rozstrzygniety juz po jej zakonczeniu (31
pazdziernika 2022 r.), co, zdaniem ABM, stanowi prawidtowe ustalenie stanu faktycznego
przez NIK i jednoczesnie zaprzecza zarzutom ,niepowotania Zadnego z trzech zastepcow”
stawianym w Informacji o wynikach kontroli.

ABM, formutujac zastrzezenia do ww. wystapienia pokontrolnego, dotyczace ustalen i
oceny kontrolowanej dziatalnosci przez NIK zwrdcita uwage, ze stwierdzenie, ,Ze Prezes
Agencji nie powotat Zadnego z trzech jego zastepcow” jest w oczywisty sposob
nieprawdziwe i zastrzezenie to zostato uwzglednione w ostatecznym brzmieniu
wystgpienia pokontrolnego NIK.

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie

11



ZAEACZNIKI

W konsekwencji zarzut ten nie powinien by¢ ponownie stawiany, tym bardziej, izw
Informacji o wynikach kontroli fakt nieobsadzenia stanowisk zastepcy Prezesaw
maksymalnej liczbie, zostat oceniony przez NIK jako ,mogacy miec negatywny skutek dla
dziatalnosci jednostki w przysztosci’.

Przytoczone wyjasnienia Prezesa ABM, ze: ,liczba trzech Zastepcow jest liczba
maksymalng, ktéra powinna byc adekwatna do liczby i przedmiotu zadari realizowanych
przez Agencje, stanu zatrudnienia w Agencji, potrzeb kompetencyjnych itp. a wiec wynikac
z merytorycznych i ekonomicznych przestanek”oraz ze: ,aktualne zasoby kompetencyjne
[ kadrowe Agencji pozwalaja na zapewnienie prawidfowego funkcjonowania Agencjf

[ sprawowanie nad nig nadzoru jednoosobowo przez Prezesa Agencji. Niemniej jednak
obsadzenie stanowiska Zastepcy Prezesa ds. finansowania badari uznatem za celowe
fuzasadnione, i w zamierzeniu powinno to zapewnic moZliwosc sprawowania jeszcze
petniejszego nadzoru najwyzszego kierownictwa nad catoksztattem dziatalnosci Agencji’,
pozostajg zatem aktualne w odniesieniu do zastrzezen i ocen przedstawionych w ww.
Informacji o wynikach kontroli.

Niemniej podkreslenia wymaga okolicznosc, iz powotywanie (i odwotywanie) zastepcow
Prezesa Agencji, jak réwniez zapewnienie sprawnego i prawidtowego funkcjonowania ww.
jednostki organizacyjnej w kontekscie podejmowanych czynnosci zarzadczych nalezy do
kompetencji Prezesa ABM i w tym kontekscie, co do zasady, miarodajne i adekwatne
pozostajg argumenty i zapatrywania przedstawione przez ww. organ. W opinii Ministra
Zdrowia, jako organu nadzoru, nie zaistniaty przy tym, w omawianym zakresie, okolicznosci
podwazajgce stanowisko ABM.

IV. Czes$c 2.Ocenaogdlna, str. 11, czes¢ 3. Synteza, str. 12 i cze$¢ 5. Wazniejsze wyniki
kontroli, 5.3. Nadzér i kontrola nad realizacjg zadan Agencji, str. 33.

W odniesieniu do kwestii dodatkowych aktywnosci zawodowych Pana Radostawa
Sierpinskiego - Prezesa Agencji Badan Medycznych, nalezy wskazad, iz zgodnie z art. 5 ust.
7 ustawy o Agencji Badan Medycznych, Prezes oraz zastepcy Prezesa ABM, za zgoda
odpowiednio ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa, moga podejmowac
dodatkowe zatrudnienie, jezeli wykonywanie tego zatrudnienia nie przeszkadza w
petnieniu obowigzkdéw Prezesa lub zastepcy Prezesa.

Nalezy przy tym wskazaé, iz w przedmiotowym przypadku zatrudnienie nalezy rozumieé
jako nawigzanie stosunku pracy w jednej z form przewidzianych w ustawie z dnia 26
czerwca 1974 r. - Kodeks pracy?, bowiem zawieranie, np. uméw cywilnoprawnych nie
stanowi podstawy do nawigzania stosunku pracy, a tym samym nie stanowi zatrudnienia,
wobec czego zgoda Ministra Zdrowia na tego typu dodatkowg aktywnos¢ zawodowsa nie
jest wymagana.

Ponadto nalezy wskazaé, iz zgodnie z art. 5 ust. 8 ww. ustawy Prezes oraz zastepcy Prezesa

nie moga:

1) obejmowac, nabywac ani posiadac akcji spotek lub udziatéw w spétkach, w ktérych
Agencja posiada akcje lub udziaty;

2) pozostawad 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.

Jednoczesnie, pewne ograniczenia odnos$nie do podejmowania przez Prezesa ABM
dodatkowych form aktywnosci zawodowej wprowadza réwniez ustawa z dnia 21 sierpnia
1997 r. 0 ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci przez osoby petnigce funkcje publiczne?,

¢Dz.U.z2022r.poz. 1510,z pézn. zm.
7Dz U.z2022r poz.11100razz 2023 r poz. 497
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ktéra w art. 4 wskazuje, iz osoby zajmujace stanowisko prezesa oraz wiceprezesa agencji
panstwowe]j w okresie zajmowania stanowiska (petnienia funkcji) nie moga:

1) by¢ cztonkami zarzaddw, rad nadzorczych lub komisji rewizyjnych spétek prawa
handlowego lub likwidatorami tych spétek, a takze by¢ petnomocnikami wspdlnika, o
ktérych mowa w art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 1996 r. o komercjalizacji i
niektérych uprawnieniach pracownikéw (Dz. U.z 2022 r. poz. 318);

1a) by¢ syndykami lub zastepcami syndykéw w postepowaniu upadtosciowym lub
nadzorcami lub zarzadcami w postepowaniu restrukturyzacyjnym;

2) by¢ zatrudnione lub wykonywac innych zaje¢ w spétkach prawa handlowego, ktére
mogtyby wywotac podejrzenie o ich stronniczos¢ lub interesownosg¢;

3) by¢ cztonkami zarzadodw, rad nadzorczych lub komisji rewizyjnych spétdzielni, z

wyjatkiem rad nadzorczych spétdzielni mieszkaniowych;

by¢ cztonkami zarzagdéw fundacji prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza;

) posiadac w spétkach prawa handlowego wiecej niz 10% akcji lub udziaty

przedstawiajgce wiecej niz 10% kapitatu zaktadowego - w kazdej z tych spotek;

6) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej na wtasny rachunek lub wspélnie z innymi osobami,
atakze zarzadzad taka dziatalnoscig lub by¢ przedstawicielem czy petnomocnikiem w
prowadzeniu takiej dziatalnosci; nie dotyczy to dziatalnosci wytwoérczej w rolnictwie w
zakresie produkcji roslinnej i zwierzecej, w formie i zakresie gospodarstwa rodzinnego, a
takze petnienia funkcji cztonka zarzadu na podstawie umowy o Swiadczenie ustug
zarzadzania, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2016r.0
zasadach ksztattowania wynagrodzen oséb kierujacych niektérymi spotkami (Dz. U. z
2020r. poz. 1907).

SR

Stosownie do brzmienia art. 6 ust. 1 ww. ustawy zakaz zajmowania stanowisk w organach
spotek, o ktorych mowa w art. 4 pkt 1 ww. ustawy, nie dotyczy ww. oséb, o ile zostaty one
wskazane przez: Skarb Panstwa, inne panstwowe osoby prawne, spotki z udziatem Skarbu
Panstwa, jednostki samorzadu terytorialnego, ich zwigzki lub inne osoby prawne jednostek
samorzadu terytorialnego lub zwigzek metropolitalny; osoby te nie moga zostac¢ wskazane
do wiecej niz dwdch spétek prawa handlowego z udziatem podmiotéw wskazujacych te
osoby.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz zgodnie z wiedzg Ministra Zdrowia, Pan Radostaw
Sierpinski nigdy jednoczesnie nie taczyt pracy w ABM z réwnolegtym podejmowaniem
dodatkowych aktywnosci zawodowych w 10 innych podmiotach, co wydaje sie sugerowac
ww. Informacja o wynikach kontroli. Ponadto Minister Zdrowia informowat Prezesa ABM o
zasadach dotyczacych mozliwosci zasiadania w radach nadzorczych wynikajacych z ustawy
o ograniczeniu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez osoby petniagce funkcje
publiczne.

V. Cze$¢ 2. Ocenaogdlna, str. 11.

Od momentu powstania Agencji sytuacja w kraju i na $wiecie znaczaco sie zmienita,
zmieniajg sie réwniez priorytety dziatan Agencji, przed ktéra stoi szereg wyzwan
zwigzanych z realizacja i dofinansowaniem badan naukowych i prac rozwojowych. Trudno
sobie wyobrazi¢, by od czasu utworzenia Agencji Badan Medycznych w 2019 r., kiedy
zatrudnionych byto kilkunastu pracownikéw i realizowano pierwsze zadania ustawowe,
Agencja, ktéra obecnie przekazuje $rodki finansowe do Beneficjentéw na poziomie
kilkunastu milionéw ztotych na jednego Beneficjenta i jednoczes$nie nadzoruje realizacje
176 takich projektow, a przy tym rozwineta nowe obszary dziatalnosci - nie zwiekszyta
swoich przychodéw i kosztow.

Poczawszy od 2019 r. iz kazdym kolejnym rokiem dziatalnosci Agencja odnotowuje staty
wzrost liczby projektéw, na realizacje ktérych Beneficjenci otrzymali dofinansowanie.
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Biorac pod uwage 5-6 letni okres realizacji pojedynczego projektu oraz staty wzrost liczby
projektéw, Agencja, pragnac zachowad najwyzszg jakosé, a przede wszystkim rzetelnie
wywigzywac sie z ustawowych zadan zwigzanych z rozliczaniem i kontrolg finansowanych
badan, proporcjonalnie zwieksza zatrudnienie profesjonalnego personelu, ktéry bedzie w
stanie obstuzyc¢ kolejne, finansowane projekty. Agencja skutecznie rozwija nowe inicjatywy,
takie jak Warsaw Health Innovation Hub, podejmuje dziatania przygotowawcze w ramach
Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, wspéttworzyta i wdraza ,Rzadowy
Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031’, a to wymaga zatrudnienia
odpowiednio wykwalifikowanej kadry. Obecnie pozyskanie personelu o wysokim poziomie
merytorycznym z obszaru biotechnologii, nauk medycznych, nauk o zdrowiu, innowacji czy
komercjalizacji jest trudne i kosztochtonne. Konsekwencja wzrostu zatrudnienia na
stanowiskach obstugujacych projekty (kontraktacja, rozliczanie, kontrola) jest réwniez
proporcjonalny wzrost zatrudnienia na stanowiskach ksiegowych, prawnych,
informatycznych, itd., wspierajgcych pracownikéw obstugujacych projekty oraz sama
Agencje. Dynamiczny rozwoj Agencji i wzrost liczby powierzanych jej zadan ustawowych
wymaga przy tym nie tylko proporcjonalnego zwiekszenia zatrudnienia pracownikow, ale
réwniez utrzymania stabilnych warunkéw pracy i ptacy dla juz zatrudnionych wysokiej
klasy specjalistow.

Faktem notoryjnym jest, ze wzrost zatrudnienia wigze sie réwniez z koniecznoscia
zapewnienia przez pracodawce sprzetu niezbednego do swiadczenia pracy, czy np. miejsca
dla pracownika w przestrzeni biurowej wraz z odpowiednim wyposazeniem jego
stanowiska pracy.

Wozrost kosztéw funkcjonowania jest spowodowany tez kilkunastoprocentowa inflacja.
Wzrost cen odczuwalny jest wtasciwie w kazdym segmencie towaréw i ustug. W ramach
kosztéw funkcjonowania nastgpit wzrost kosztéw wynajmu powierzchni, kosztéw
eksploatacji, energii, ustug sprzatania czy ustug informatycznych.

Wobec powyzszego, rosnace rokrocznie koszty funkcjonowania ABM s3 uzasadnione i sg
efektem zwiekszajacej sie skali oraz zasiegu przedsiewzie¢ podejmowanych przez Agencje
w zwigzku z wykonywaniem przez nig ustawowych zadan.

. Czes$¢ 3.Synteza, str. 13 i cze$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1. Warunki organizacyjne
umozliwiajace prawidtowe planowanie i finansowanie dziatalnos$ci badawczo-rozwojowej,
str.21-22.

Stosownie do informacji przedtozonych przez Agencje, Prezes ABM przyznat nagrode
zastepcy Prezesa ds. finansowania badan za bezsporny, w jego ocenie, wktad w tworzenie i
rozwoj Agencji Badan Medycznych w zakresie finansowania badan, w pierwszym, petnym
roku jej funkcjonowania, tj. w 2020 r. Zgodnie z wtasciwymi przepisami prawa?, zastepca
Prezesa ds. finansowania badan petnit swoja funkcje przez caty rok kalendarzowy
poprzedzajacy przyznanie nagrody, a nagroda zostata wyptacona po zatwierdzeniu przez
Ministra Zdrowia sprawozdania finansowego Agencji za 2020 r. Przyznanie nagrody
rocznej zastepcy Prezesa Agencji ds. finansowania badan odbyto sie wiec w sposéb zgodny
Z przepisami obowigzujgcego prawa.

Jednoczesnie, z informacji przekazanych przez ABM wynika, ze NIK na zadnym etapie
prowadzonej kontroli nie wezwata Prezesa Agencji do udokumentowania przestanek
przyznania nagrody zastepcy Prezesa ds. finansowania badan, a zarzut dotyczacy braku
przejrzystosci procesu przyznania nagrody rocznejw 2021 r. zastepcy Prezesa do spraw

8 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2005 r. w sprawie szczegétowych zasad i trybu
przyznawania nagrody rocznej osobom kierujacym niektérymi podmiotami prawnymi oraz wzoru wniosku o
przyznanie n:\grndy rocznej (Dz. U, z2019r poz 885)
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finansowania badan w kwocie 26 tys. zt brutto nie zostat postawiony w wystgpieniu
pokontrolnym NIK w brzmieniu z dnia 31 pazdziernika 2022 r. Jest to zatem nowe
zastrzezenie, sformutowane w Informacji o wynikach kontroli, a tym samym Prezesowi
Agencji Badan Medycznych nie umozliwiono ztozenia zastrzezen do jego tresci, w trybie art.
54 ustawy o NIK.

Zgodnie z materiatem wtasnym NIK pn. ,NajwyZsza [zba Kontroli i prawne aspekty
funkcjonowania kontroli paristwowej”, w Czesci lll, rozdziale 1, podrozdziale 1.2.7. Zasada
ochrony praw kontrolowanegoNIK przyznaje, ze o ile ,kontradyktoryjnosc w czystef
postaci w postepowaniu kontrolnym nie wystepuje’, to ,namiastka sporu, ktora pojawia sie
w postepowaniu kontrolnym w niektorych sytuacjach, stuzy przede wszystkim ochronie
praw kontrolowanego i dazeniu do prawdy’. Dalej NIK wskazuje, ze , wartoscia
podstawowa [dla NIK] jest tutaj prawidtowe ustalenie stanu faktycznego’, a temu stuzy tez
LZapewnienie w procesie kontroli pewnej ochrony podmiotowi kontrolowanemu i
umoZliwienie mu przeciwstawienia sie ustaleniom kontroli i wynikajacym zeri wnioskom,
zarzutom, zaleceniom itd. Chodzi tu o to, Ze podmiot kontrolowany nie moze w paristwie
prawa byc zdany na niekwestionowany i jednostronny osad kontrolujacego i postawiony w
roli biernego odbiorcy ustaleri wynikow kontroli i oddziatywania pokontrolnego ze strony
kontrolujagcego. Kazdy kontrolowany ma wszakze swoje cele i zadania, interesy, a takze
okreslone prawa, ktore predestynuja go do tego, aby w ramach sprawdzania przez kontrole
[ w stosunku do formutowanych przez nig ocen mogt przedstawic swoje stanowisko, w tym
rowniez polegajace na zakwestionowaniu prawidtowosci dziatania kontrolera oraz
dokonanych przez niego ustaleri i ocen. Procedura kontrolna ma stuzyc wtasnie stworzeniu
formalnych moZliwosci realizowania tego szeroko rozumianego uprawnienia podmiotu
kontrolowanego do przedstawiania swojego stanowiska i punktu widzenia w sprawie’.

W $wietle powyzszego, w przypadku ABM, NIK dokonata de factojednostronnego osadu,
poprzez postawienie nowego zarzutu dopiero w Informacji o wynikach kontroli.

W ww. publikacji ,Najwyzsza [zba Kontroli i prawne aspekty funkcijonowania kontroli
paristwowef’ — Czesci V., rozdziale 2, podrozdziale 2.2. Tresc informacji o wynikach kontroli
podnosi sie, ze ,naleZy uwazac, aby podmiot kontrolowany nie byt zaskakiwany
przedstawieniem w informacji spraw, ktore nie wynikajg bezposrednio z prowadzonej u
niego kontrolj, ale moga rzutowac na jego interesy czy wizerunek. KaZzdorazowo
kontrolowany powinien miec moZzliwosc ustosunkowania sie do opisanych
nieprawidfowosci, ktore go dotyczg - chocby tylko posrednio.”.

W zwiagzku z powyzszym podkreslenia wymaga fakt, iz kwestia procesu przyznania nagrody
rocznej zastepcy Prezesa ABM do spraw finansowania badan nie zostata podniesiona przez
NIK w wystapieniu pokontrolnym, jakie otrzymat Prezes Agenciji, lecz dopiero w Informacji
o wynikach kontroli skierowanej do Ministra Zdrowia, a tym samym NIK nie zapewnita
Prezesowi ABM mozliwosci wczesniejszego przedstawienia swojego stanowiska w
przedmiotowym zakresie, bezposrednio dotyczacym dziatalnosci kontrolowanego
podmiotu i mogacym mie¢ wptyw na jego postrzeganie. Niniejszy sposéb postepowania
wydaje sie sta¢ w zdecydowanej sprzecznosci z przytoczonymi powyzej zasadami
prowadzenia kontroli przez NIK.

Warto takze zaznaczy¢, ze przytoczony w Informacji o wynikach kontroli wyrok
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego (z dnia 8 lipca 2020 r. w sprawie o sygn. akt IV
SAB/Wr 201/20) odnosi sie do pracownikow samorzadowych petnigcych funkcje publiczne
i udostepniania informacji na gruncie przepiséw o dostepie do informacji publicznej. Wyrok
ten zostat wiec wydany w innym stanie faktycznym i prawnym, a tym samym nie moze

9 Link do materiatu: https://aaww nik gov.pl/plik/id 17622 ndf [24.04.2023]
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wprost znalez¢ zastosowania do kwestii nieudokumentowania przyczyn przyznania
nagrody zastepcy Prezesa Agencji.

VII. Czes$¢ 3.Synteza, str. 13. i cze$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1. Warunki organizacyjne
umozliwiajace prawidtowe planowanie i finansowanie dziatalnosci badawczo-rozwojowe;j,
str. 19-20.

W odniesieniu do zarzutu dotyczacego Regulaminu Organizacyjnego ABM, ktéry zdaniem
NIK nie sprecyzowat zadan ustawowych Agencji, uprzejmie wskazuje, ze Regulamin
Organizacyjny Agencji ustalony zarzadzeniem nr 32 Prezesa Agencji Badan Medycznych
zdnia 13 czerwca 2022 r. zmieniajagcym zarzadzenie nr 10/2022 Prezesa Agencji Badan
Medycznych z dnia 9 marca 2022 r. w sprawie nadania Regulaminu Organizacyjnego
Agencji Badan Medycznych (przedstawiony NIK w toku kontroli) w sposéb posredni
okreslat zadania zwigzane z:

a) wydawaniem opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organow administracji publicznej i innych podmiotow - vide§ 5 ust. 2 lit. a, § 5 ust. 3 lit.
h,§6ust. 2lit.fig, § 6 ust. 3lit. g - i oraz § 7 ust. 3 lit. e ww. Regulaminu;

b) dofinansowywaniem badari naukowych i prac rozwojowych dotyczacych metod
zwalczania zakazenia lub choroby zakaznej bedacef przyczyna wprowadzenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii (zadania prowadzone w trybie
pozakonkursowym) - do naborow pozakonkursowych stosuje sie odpowiednio
postanowienia o naborach w ramach konkursow (videzadania dziatéw w Wydziale
Nauki i Finansowania Projektow);

c) dofinansowaniem eksperymentow badawczych - eksperymenty badawcze, zgodnie
z definicjg ustawowg (Videart. 3 pkt 6 ustawy o ABM), sg jednym z mozliwych
przedmiotéw projektu, a tym samym, ilekro¢ mowa jest w ww. Regulaminie o
dofinansowaniu projektu, nalezy przez to rozumie¢ dofinansowanie badan naukowych i
prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw
interdyscyplinarnych, ze szczegélnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentéw badawczych.

Niemniej, dostrzegajac zasadnosc¢ precyzyjnego wpisania ww. zadan do Regulaminu
Organizacyjnego Agencji, Agencja niezwtocznie, jeszcze przed sformutowaniem
wystapienia pokontrolnego NIK, skorygowata Regulamin Organizacyjny ABM, co wprost
zostato wskazane w Informacji o wynikach kontroli (str. 20, drugi akapit wraz z przypisem
nr 28). Zadania zwigzane z badaniami naukowymi i pracami rozwojowymi dotyczacymi
metod zwalczania zakazenia lub choroby zakaZznej bedacej przyczyna wprowadzenia stanu
zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, a takze dziatalnos$ci w przedmiocie
dofinansowywania eksperymentéw badawczych oraz wydawania opinii i ekspertyz

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz organéw administracji publicznej
i innych podmiotéw, zostaty przypisane do odpowiednich komoérek organizacyjnych ABM,
zgodnie z tym, jak dotychczas byty realizowane.

VIII. Czes¢ 3. Synteza, str. 13, czes¢ 4. Wnioski, wniosek do Ministra Zdrowia, de /ege ferendsa,
str. 16 i cze$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.1. Warunki organizacyjne umozliwiajace
prawidtowe planowanie i finansowanie dziatalno$ci badawczo-rozwojowe;j, str. 22,

W kontekscie natomiast wniosku de lege ferendadotyczacego zmiany tresci § 5 ust. 1 ww.
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych zasad i trybu przyznawania
nagrody rocznej osobom kierujgcym niektérymi podmiotami prawnymi oraz wzoru wniosku
0 przyznanie nagrody rocznej, uprzejmie wskazuje, iz obecnie nie sg planowane prace
legislacyjne majace na celu zmiane ww. przepisu. Podkreslenia wymaga, iz nieokreslenie, na
poziomie normatywnym, wzoru wniosku o przyznanie nagrody rocznej dla zastepcéw
kierownika w podmiotach, takich jak np. ABM nie oznacza, iz nie jest zachowana jawnos¢
lub przejrzystosc¢ dysponowania sSrodkami publicznymi. Zauwazy¢ bowiem nalezy, iz
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przestanki przyznania nagrody rocznej okreslone zostaty zaréwno w ustawie z dnia 3 marca
2000 r. o wynagradzaniu 0s6b kierujacych niektérymi podmiotami prawnymil® (m.in. art. 10
ust. 1 ww. ustawy), jak i w ww. rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (m.in.§ 3ust. 1, 3,5 oraz 7
ww. rozporzadzenia) - tym samym mozliwos$¢ jej przyznania obwarowana jest
skonkretyzowanymi wymaganiami, ktére wytaczaja petng dowolnos¢ lub uznaniowosé

w omawianym zakresie. Co wiecej, brak koniecznosci ztozenia wniosku o przyznanie
nagrody rocznej w zadnym stopniu nie wytacza jawnosci wydatkowania srodkéw
publicznych, ta realizuje sie bowiem przede wszystkim w trybie dostepu do informacji
publicznej. Czesciowe odformalizowanie ww. procesu w zaden sposéb nie ogranicza
dostepu do wiedzy o wyptacaniu nagréd rocznych, ich wysokosci oraz zasadach ich
przyznania, ktére jak wskazano powyzej sformutowane zostaty w przepisach powszechnie
obowigzujacych.

IX. Czes¢ 3.Synteza, str. 13-14 i cze$¢ 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.2 Planowanie i

finansowanie dziatalnosci badawczo-rozwojowej oraz rezultaty tej dziatalnosci, str. 26-
28.

W odniesieniu do zarzutu potencjalnego konfliktu intereséw, z uwagi na wystepowanie
dwadch oséb réwnolegle w roli cztonkéw Rady ABM oraz gtéwnych badaczy w projektach
finansowanych przez Agencje, zauwazy¢ nalezy, iz przedtozone przez ABM wyjasnienia nie
zostaty uwzglednione w Informacji o wynikach kontroli.

Stosownie do informacji przekazanych przez Agencje, podkreslenia wymaga fakt, ze
cztonkowie Rady nie uczestniczg w procesie tworzenia regulaminéw konkurséw.

Z gotowym regulaminem konkursu i jego zatgcznikami cztonkowie Rady moga zapoznac sie
tylko w ten sam sposdéb i w tym samym czasie, co inni potencjalni wnioskodawcy, tj. w
ramach informacji zamieszczonej na stronie internetowej Agencji o rozpoczeciu naboru
konkursowego.

Cztonkowie Rady na zadnym etapie realizacji naboréw nie sg angazowani do opiniowania
sktadanych wnioskéw o dofinansowanie, ani nie maja uprawnien do wgladu we wnioski
sktadane w postepowaniach konkursowych.

Zgodnie z Regulaminem Rady, cztonkowie Rady sg obowigzani do ujawniania kazdej
okolicznosci faktycznej lub prawnej, ktéra uniemozliwia im bezstronna realizacje
powierzonych im zadan. W szczegdlnosci cztonkowie Rady sg obowigzani do ujawnienia
konfliktu interesu osobistego z interesem publicznym lub interesem Agenciji.

Ponadto, wskazac nalezy, ze brak jest jakichkolwiek podstaw faktycznych czy prawnych
uprawniajgcych Agencje do odrzucenia wniosku o dofinansowanie projektu, tylko z tej
przyczyny, ze w realizacje projektu ma by¢ zaangazowany cztonek Rady ABM. Nalezy
zauwazyc, ze ustawa o ABM nie zakazuje instytucjom, w ktérych cztonkowie Rady sg
zatrudnieni, sktadania wnioskéw w postepowaniach konkursowych organizowanych przez
Agencje, jak rowniez nie zakazuje cztonkom Rady wystepowania w roli gtéwnego badacza
czy kierownika w projekcie.

Z przepisu art. 10 ust. 2 ustawy o ABM wynika, ze nie mozna taczy¢ funkcji cztonka Rady z
funkcja eksperta wchodzacego w sktad zespotu oceniajgcego wnioski. A contrario, brak jest
zakazu taczenia funkcji cztonka Rady Agencji ze statusem wnioskodawcy w procedurze
ubiegania sie o dofinansowanie projektu badawczego.

Zgodnie z trescig art. 13 ust. 3 ustawy o ABM, Rada ABM ma prawo wgladu do
dokumentacji finansowej prowadzonej przez Agencje oraz zadania od Prezesa niezbednych
informacji dotyczacych tej dokumentacji wytacznie w celu wykonania swoich zadari.

Pz U z2019r poz. 2136
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W przypadku projektéw nr 2020/ABM/Covid19/0001 oraz 2020/ABM/Covid19/0059
Rada ABM nie wnioskowata o udostepnienie dokumentacji finansowe;j. A gdyby taki
whiosek zostat ztozony, Rada bytaby zobowigzana wykaza¢, ze dostep ten jest konieczny do
realizacji jej zadan ustawowych.

Zdaniem ABM podkreslenia wymaga fakt, ze dziatalno$¢ akademicka i naukowa jest tg
dziatalnoscia, ktéra co do zasady mozna taczyc¢ z innymi funkcjami. Fakt prowadzenia
dziatalnosci akademickiej, czy naukowej przez cztonkéw Rady, wybranych do sktadu Rady
wtasnie ze wzgledu na posiadang wiedze i doswiadczenie zawodowe w dziedzinie badari
naukowych (videart. 9 ust. 2 pkt 3 ustawy o ABM) nie stanowi naruszenia prawa ani zasad
etycznych.

Wskazac nalezy, ze w projektach, ktére uzyskaty dofinansowanie od Agencji, cztonkowie
Rady petnili role badacza w rozumieniu art. 2 pkt 2a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutycznel?, w brzmieniu éwczes$nie obowigzujacym?2, ktéra to rola réznita sie
jednak od przyjetego rozumienia funkcji ,kierownika projektu’.

Zgodnie z § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej

Praktyki Klinicznej!3 do obowigzkdw badacza nalezy:

1) przygotowanie sie do przeprowadzenia badania klinicznego, w tym zapoznanie sie
z dziataniem i wtasciwym sposobem stosowania badanego produktu leczniczego,
opisanymi w protokole badania klinicznego, broszurze badacza i innych dokumentach
dostarczonych przez sponsora;

2) dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wtasciwego
przeprowadzenia badania klinicznego;

3) zaplanowanie odpowiedniej ilosci czasu koniecznej dla wtasciwego przeprowadzenia
badania klinicznego i ukoniczenia go w terminie;

4) dotozenie nalezytej starannosci w celu wtaczenia do badania klinicznego odpowiedniej
liczby uczestnikéw badania klinicznego w czasie przewidzianym w protokole badania
klinicznego na rekrutacje;

5) zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego oséb posiadajacych
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukows i doswiadczenie w pracy
Z pacjentami, niezbedne do prowadzenia badania klinicznego;

6) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja i udostepnianie przedstawicielom
sponsora lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, zwanego dalej "Prezesem Urzedu Rejestracji”,
listy oséb, ktérym badacz powierzyt obowiazki zwigzane z prowadzeniem badania
klinicznego, oraz zapoznanie, przed rozpoczeciem badania, wszystkich tych oséb z ich
obowigzkami oraz z protokotem badania klinicznego i badanym produktem leczniczym;

7) prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania;

8) zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej,

w szczegolnosci w przypadku wystagpienia ciezkiego niepozadanego zdarzenia po uzyciu
badanego produktu leczniczego, w tym istotnych odchylen w wynikach badan
laboratoryjnych;

11Dz.U.z2022r. poz. 2301, z pézn. zm.

12 przed wejéciem w zycie zmian wprowadzonych ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605); zgodnie z uprzednim brzmieniem ww. przepisu ustawy - Prawo
farmaceutyczne badaczem jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, albo
lekarz weterynarii - w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowq i
doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego lub badania klinicznego
weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badarn w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne lub
badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zesp6t oséb, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgoda
kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, w ktérym prowadzone jest

badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym os$rodku.
13Dz U _poz. 489
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9) przekazanie uczestnikom badania klinicznego informacji o kazdej zmianie
zadeklarowanego terminu zakonczenia badania klinicznego oraz zapewnienie
uczestnikom badania wynikajacej z tej zmiany odpowiedniej opieki medycznej;

10) prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzonym badaniem klinicznym oraz jej

udostepnianie podmiotom upowaznionym do wgladu w nig;

11) zapewnienie ochrony danych stanowigcych wtasno$¢ sponsora oraz danych
uczestnikéw badania klinicznego pozyskanych w zwigzku z tym badaniem;

12) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z wymaganiami
niniejszego rozporzadzenia oraz umozliwienie monitorowania i audytu badania
klinicznego przez przedstawicieli sponsora, Inspekcje Badan Klinicznych, a takze
wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panistw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym:;

13) zgtaszanie sponsorowi, zgodnie z protokotem badania klinicznego, ciezkiego
niepozadanego zdarzenia po uzyciu badanego produktu leczniczego wraz ze
sprawozdaniem ze zdarzenia, a takze innych niepozgdanych zdarzen oraz
nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych, z wyjatkiem tych, ktére protokét
lub broszura badacza okresla jako niewymagajace niezwtocznego zgtoszenia;

14) ukonczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie.

W swietle powyzszego postrzeganie roli cztonkéw Rady w projektach jako roli naukowej,
badawczej byto (i jest) uzasadnione.

Co réwniez istotne, zgodnie z informacjami przekazanymi przez ABM, cztonkowie Rady
Agencji na wtasna prosbe wytaczaja sie z udziatu w gtosowaniach Rady w sprawach, ktére
mogtyby rodzic¢ chociazby postrzegany, a nie tylko rzeczywisty konflikt intereséw.

Podkreslenia przy tym wymaga, ze zgodnie z trescig Informacji o wynikach kontroli, w toku
badari kontrolnych nie stwierdzono, aby doszfo do rzeczywistego konfliktu interesow.

X. Czes¢ 4. Whioski, wniosek nr 1.1. do Ministra Zdrowia o wzmocnienie nadzoru nad
Agencjg Badari Medycznych w zakresie planowania i realizacji witasnej dziatalnosci
badawczo-rozwojowej z uwzglednieniem efektow tej dziatalnosci, str. 16.

Uprzejmie informuje, iz Departament Innowacji Ministerstwa Zdrowia na biezaco realizuje,
w imieniu Ministra Zdrowia, nadzér nad ABM we wskazanym obszarze. W Agencji Badan
Medycznych funkcjonuje komérka organizacyjna - Wydziat Analiz Systemowych i Badan
Witasnych, odpowiedzialna m.in. za inicjacje, opracowanie oraz prowadzenie nadzoru nad
realizacja badan wtasnych Agencji w obszarze nauk medycznych i nauki o zdrowiu, w tym w
zakresie wsparcia rozwoju diagnostyki genetyczne;j.

W celu wzmocnienia nadzoru nad praca przedmiotowej komérki Departament Innowacji
Ministerstwa Zdrowia planuje rozszerzyc udziat przedstawicieli ABM w cotygodniowych
spotkaniach monitoringowych o przedstawicieli ww. Wydziatu, a takze monitorowac prace
Wydziatu w zakresie realizacji zadan wskazanych w Regulaminie Organizacyjnym ABM.

Departament Innowacji Ministerstwa Zdrowia na biezagco monitoruje postep prac oraz
uczestniczy w wypracowaniu koncepcji projektu wtasnego ABM z zakresu badan
genetycznych i analizy danych populacyjnych ,GenPOL’. Po rozpoczeciu fazy wdrozeniowe;j
Departament Innowacji Ministerstwa Zdrowia bedzie zaangazowany w monitoring
realizacji tego projektu.

Xl. Czes¢ 4. Whioski, wniosek nr 1.2. do Ministra Zdrowia o wzmocnienie nadzoru nad
Agencjg Badari Medycznych w zakresie dokonywania systematycznef ewaluacji
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Xl

prowadzonej dziatalnosci, w tym konkursowej, pod wzgledem korzysci finansowych dla
budZetu paristwa i systemu ochrony zdrowia, str. 16.

Podkreslenia wymaga fakt, iz Agencja Badan Medycznych wywigzuje sie z obowiazku, o
ktérym mowa w art. 23 ustawy o ABM, prowadzac systematyczng ewaluacje projektéw.

Z uwagi na fakt, ze Agencja finansuje projekty wieloletnie, ktére od chwili wyboru pozostajg
w fazie realizacji, petna ewaluacja korzysci finansowych dla budzetu panstwa bedzie
mozliwa dopiero po zakoriczeniu ich wdrazania i weryfikacji osiggniecia zatozonych
rezultatéw.

Majac jednoczesnie na uwadze wzmocnienie nadzoru, Departament Innowac;ji
Ministerstwa Zdrowia zobowigze ABM do ujmowania w sprawozdaniu rocznym oraz w
prowadzonych ewaluacjach wyodrebnionej jednostki redakcyjnej dotyczacej korzysci
finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia z prowadzonych badan i
analiz oraz projektow na podstawie czastkowych danych pochodzacych z dotychczasowego
przebiegu tych dziatan.

. Czes$¢ 4. Whnioski, wniosek nr 1.3. do Ministra Zdrowia o wzmocnienie nadzoru nad

Agencjz Badari Medycznych w zakresie optymalnego rozwoju systemu
teleinformatycznego, w celu zapewnienia elektronicznej realizaci zadari, o ktorych mowa
wart. 15 ust. 12 ustawy o Agencji Badari Medycznych, str. 16.

W pismie ABM do NIK zdnia 7 marca 2023 r. 0 znaku: BA.BA.0812.1.2022.MGL
(informacja o sposobie wykonania wnioskéw pokontrolnych sformutowanych w
wystapieniu pokontrolnym NIK do Prezesa ABM oraz o podjetych dziataniach) Agencja
przekazata harmonogram rozwoju systemu teleinformatycznego stuzacego do realizacji
zadan ustawowych tego podmiotu, stworzony na podstawie dokumentu pn. ,Standardy i
plan rozwoju systemu teleinformatycznego Agencji Badarn Medycznych’.

W oparciu o przywotany dokument Departament Innowacji Ministerstwa Zdrowia planuje
monitorowac wykonanie zatozonego w nim harmonogramu. W tym celu zobowigze ABM do
ujmowania informacji o postepach realizacji zatozern harmonogramu w comiesiecznych
raportach z realizacji zadan, przesytanych przez Agencje do Departamentu Innowacji
Ministerstwa Zdrowia.

Xlll. Czes$¢ 4. Whioski, wniosek nr 1.4. do Ministra Zdrowia o wzmocnienie nadzoru nad

XIV.

Agencjg Badari Medycznych w zakresie wdroZenia skutecznych mechanizmow
kontrolnych ograniczajacych ryzyko podwdjnego dofinansowywania tych samych
projektow badawczych, str. 16.

W ww. pismie ABM do NIK z dnia 7 marca 2023 r. zostaty opisane takze planowane do
wdrozenia przez ABM metody ograniczajace ryzyko podwdjnego finansowania tozsamych
projektéw badawczych.

Weryfikacja dziatan, jakie podejmie Agencja, w zakresie wskazanym w przedmiotowym
whniosku NIK, zostanie uwzgledniona w ramach kompetencji nadzorczych realizowanych
przez Ministra Zdrowia.

Czes¢ 4. Whioski, wniosek nr 2 do Ministra Zdrowia o w przypadku kierowania wniosku
do Prezesa Rady Ministrow o wpisanie na liste podmiotow o szczegdlnym znaczeniu dla
paristwa, naleZy go poprzedzic rzetelng analizg spefniania przez podmiot przestanek
okreslonych w art. 9 ustawy kominowej, Ponadto NIK wnosi o dokonanie analizy
zasadnosci zakwalifikowania Agencji Badari Medycznych jako podmiotu o szczegdlnym
znaczeniu dla paristwa, str. 16.
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Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, iz dziatalnos¢ ABM ma istotne znaczenie dla poprawy
systemu ochrony zdrowia w Polsce. Dziatania Agencji koncentruja sie w szczegélnosci na
wsparciu rozwoju badan klinicznych, finansowaniu niekomercyjnych badan klinicznych i
tworzeniu wysokospecjalistycznych osrodkéw publicznych prowadzacych w sposéb
usystematyzowany i ujednolicony badania kliniczne.

Szczegélna rola ABM polega takze na realizacji niekomercyjnych badan klinicznych, ktére
dotychczas w Polsce pozostawaty niezagospodarowane. Niekomercyjne badania kliniczne
sg istotne z punktu widzenia interesu publicznego i spotecznego, poniewaz ich realizacja nie
miataby miejsca z zaangazowaniem podmiotéw komercyjnych.

XV. Czes¢ 4. Whnioski, wniosek nr 1 skierowany do Prezesa Agencji Badan Medycznychw

zwigzku z zakoiczonym postepowaniem kontrolnym o zap/anowanie i przeprowadzenie
witasnych badari naukowych oraz prac rozwojowych, str. 16.

Prezes Agencji Badan Medycznych przeprowadzit nabér na stanowisko Zastepcy
Dyrektora Wydziatu Analiz Systemowych i Badan Wtasnych - komérki organizacyjnej
Agencji Badan Medycznych, ktéra bedzie m.in. inicjowata, opracowywata oraz prowadzita
nadzér nad realizacjg badan wtasnych Agencji w obszarze nauk medycznych i nauki o
zdrowiu, w tym w zakresie wsparcia rozwoju diagnostyki genetyczne;j.

Woybrany do zatrudnienia kandydat na stanowisko Zastepcy Dyrektora ww. Wydziatu
dotaczy do zespotu Agencji od dnia 1 maja 2023 .

Ponadto, Agencja Badan Medycznych rozpoczeta prace nad projektem wtasnym , GenPOL’,
ktérego gtéwnym celem jest poprawa zarzadzania danymi w systemie ochrony zdrowia
poprzez gromadzenie i analizowanie materiatu genetycznego populacji polskiej

oraz wnioskowanie na tej podstawie o zaleznos$ci pomiedzy profilem genetycznym a
ryzykiem rozwoju choroby lub odpowiedzig na leczenie, a nastepnie informowanie
interesariuszy (pacjentéw, lekarzy, Ministra Zdrowia) o wynikach tych analiz celem
wdrozenia dziatan zmierzajacych do optymalizacji procesu diagnostyczno-terapeutycznego
pacjenta w systemie ochrony zdrowia.

W 2023 r. Agencja zamierza przede wszystkim:

1) jeszcze szerzejiscislej wspotpracowac z Ministerstwem Zdrowia i Centrum e-Zdrowia;

2) rozpoczac przygotowania do utworzenia infrastruktury (zaplecza technicznego)
pozwalajacego na prowadzenie ,scentralizowanych” badan genomowych na duzych
populacjach pacjentéw.

Zarzadzeniem nr 62 z dnia 8 pazdziernika 2022 r. Prezes Agencji Badan Medycznych
powotat grupe robocza do spraw stworzenia projektu wtasnego Agencji Badarn Medycznych
o nazwie , GenPOL’. Do zadan grupy roboczej nalezy w szczegdlnosci:

1) wypracowanie zatozen merytorycznych i kompletnej dokumentacji projektu wtasnego;

2) opracowanie modelu etapowego pozyskiwania danych pochodzacych z analiz
genetycznych, ich transferu, analizy i udostepniania interesariuszom;

3) ustalenie ram czasowych projektu wtasnego, zasad przetwarzania danych pochodzacych
z analiz genetycznych, wymagan dotyczacych zasobow (m.in. ludzkich,
teleinformatycznych) oraz niezbednych rozwigzan prawnych;

4) wypracowanie zatozen dotyczacych zarzadzania danymi pochodzacymi z analiz
genetycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem ich jakos$ci, bezpieczenstwa
oraz mozliwosci i sposobow udostepniania (m.in. na potrzeby o charakterze naukowo-
badawczym, leczniczym);

5) wspodtpraca z podmiotami zewnetrznymi w zakresie opracowania projektéw zmian
legislacyjnych w obowigzujgcych przepisach prawa;
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6) opracowanie i zgtoszenie rejestru medycznego lub zaproponowanie rozwigzan
prawnych w zakresie gromadzenia danych pochodzacych z analiz genetycznych;

7) wspdtpraca ze Srodowiskiem (m.in. naukowo-badawczym) oraz interesariuszami celem
ustalenia zatozen koncepcyjnych projektu wtasnego, weryfikacji jakosci i wykonalnosci
zatozen projektu wtasnego;

8) podjecie dziatan zwigzanych z pozyskaniem zasobdéw niezbednych do realizacji projektu
wtasnego;

9) podjecie wspodtpracy w zakresie zarzadzania danymi pochodzgcymi z analiz
genetycznych na szczeblu miedzynarodowym;

10) opracowanie koncepcji wspétpracy z Siecig Centréw Medycyny Cyfrowe;.

W ramach prac projektowych wypracowano m.in. potencjalne obszary przysztych analiz:

1) weryfikacja zidentyfikowanych biomarkeréw genetycznych na duzych zbiorach danych
pochodzacych od polskich pacjentéw;

2) wykorzystanie zebranych danych genomowych do prowadzenia zaawansowanych
badan epidemiologicznych;

3) wsparcie decyzji terapeutycznych przez algorytmy sztucznej inteligencji (Al), bazujace
na petnej informacji o historii choroby i genomie pacjenta;

4) wczesne monitorowanie ryzyka wystgpienia choréb nowotworowych, choréb rzadkich,
choréb metabolicznych uwarunkowanych genetycznie, etc. zgodnie z aktualnym stanem
wiedzy;

5) udostepnienie instytucjom naukowo-badawczym narzedzi i przestrzeni dla naukowego
wykorzystywania wynikéw pochodzacych z sekwencjonowania genomu i innych
zgromadzonych danych - po wczesniejszej ich anonimizacji;

6) rozwdj sektora medycyny spersonalizowanej oraz przemystu farmaceutycznego
i biotechnologicznego (personalizowana farmakoterapia bedaca szansg na przetamanie
stagnacji w leczeniu wielu choréb).

XVI. Czesé 4. Wnioski, wniosek nr 2 skierowany do Prezesa Agencji Badan Medycznychw

zwiazku z zakonczonym postepowaniem kontrolnym o zintensyfikowanie dziatari
zapewniajacych efektywny rozwdj systemu teleinformatycznego, stosownie do art. 21
ust. 2 ustawy o ABM, str. 16.

We wrzesniu 2022 r. Agencja Badan Medycznych opracowata dokument pn. ,Standardy i
plan rozwoju systemu teleinformatycznego Agencji Badari Medycznych’, ktorego celem
jest przedstawienie strategii rozwoju systemu teleinformatycznego ABM (zwanej dalej ,ST
ABM”) w ramach obecnych parametréw technicznych i wykorzystywanych technologii.

W przedmiotowym dokumencie zostaty przewidziane zintensyfikowane dziatania
zapewniajgce efektywny rozwdj systemu teleinformatycznego, stosownie do art. 21 ust. 2
ustawy o ABM, zgodnie z ponizszym harmonogramem rozwoju systemu:

LP Nazwa funkcjonalnosci PIanoyvany ro,k yvdrozenla
funkcjonalnosci

Sktadanie wnioskéw o .

1. . . 3 kwartat 2019r. (zrealizowane)
dofinansowanie

1.1. Proces analizy i projektowania 2 kwartat 2019 r. (zrealizowane)

1.2 Proces wytworczy (development) 3 kwartat 2019 . (zrealizowane)

1.3. Proces testowy 3 kwartat 2019 r. (zrealizowane)

1.4. Wdrozenie produkcyjne 3 kwartat 2019 r. (zrealizowane)
Dokonywanie oceny formalnej

2. ztozonych wnioskow o 2 kwartat 2023 r.
dofinansowanie

2.1. Proces analizy i projektowania 1 kwartat 2023 r.

2.2. Proces wytwoérczy (development) 1-2 kwartat 2023 r.
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2.3. Proces testowy 1-2 kwartat 2023 r.

2.4, W(drozenie produkcyjne 2 kwartat 2023 r.
Dokonywanie oceny merytorycznej

3. ztozonych wnioskéw o 4 kwartat 2020 . (zrealizowane)
dofinansowanie

3.1. Proces analizy i projektowania 3 kwartat 2020r. (zrealizowane)

3.2. Proces wytworczy (development) 3-4 kwartat 2020 . (zrealizowane)

3.3. Proces testowy 4 kwartat 2020 . (zrealizowane)

3.4. Wdrozenie produkcyjne 4 kwartat 2020 . (zrealizowane)

4, Rozliczanie umow o dofinansowanie | 4 kwartat 2022 r. (w trakcie realizacji)

2 kwartat 2021 r. - 3 kwartat 2022r.
(zrealizowane)
4.2. Proces wytworczy (development) 3-4 kwartat 2022

4.1. Proces analizy i projektowania

4.3. Proces testowy 4 kwartat 2022 r.
4.4, Wdrozenie produkcyjne 4 kwartat 2022r.
5. Doreczanie pism 4 kwartat 2023 .
5.1. Proces analizy i projektowania 2-3 kwartat 2023r.
5.2. Proces wytworczy (development) 3 kwartat 2023 .
5.3. Proces testowy 3 kwartat 2023 r.
5.4. Wdrozenie produkcyjne 4 kwartat 2023 .

Funkcjonalnosci zwigzane z rozliczaniem uméw o dofinansowanie zostaty wdrozone

w 4. kwartale 2022 r. - w dniu 9 grudnia 2022 r. ABM dokonata odbioru wykonanych przez
Osrodek Przetwarzania Informacji - Panstwowy Instytut Badawczy (zwany dalej ,,OPI-
PIB”) tych funkcjonalnosci po testach akceptacyjnych.

Dodatkowo, ABM stworzyta instrukcje obstugi ww. funkcjonalnosci dla Beneficjentow, jak
roéwniez przeprowadza z nich szkolenia - harmonogram szkolen dla Beneficjentow, jak i
innych dziatan ABM zwigzanych z przedmiotowymi funkcjonalnosciami prezentuje

sie w ponizszy sposob:

Termin . . Status
L realizacji (do) Dziatanie dziatania
. L. 14
1 12012023 przekazanie danych inicjalnych do DBD14 dla 5 Zrealizowano

projektéw raportujagcych w lutym 2023 r.
2. 13.01.2023 kontakt z OPI - PIB w sprawie statusow wnioskéw  Zrealizowano

ogélnainformacji mailowa dot. raportowaniaw
3. 13012023 systemie do Beneficjentow NBK1> i CWBK1¢
01.2023 - wysytka szczegdtowej informacji mailowej do 5

Zrealizowano

4 15.01.2023 projektéw raportujacych w lutym 2023 r. Zrealizowano

5 17012023 wgr‘anle,danych inicjalnych przez OPI - PIBdla 5 Zrealizowano
projektéw

6 19.01.2023 ana.I|2a dé:\nych narastajacych w systemie przez Zrealizowano
Opiekunow

7. 20.01.2023 opracowanie instrukcji dla Beneficjentow Zrealizowano

8 23012023 ostateczna weryﬁkaga i z’rSJzenle‘rap(?rtow Zrealizowano
wstepnych przez Opiekunéw projektow

9. 23.01.2023 zatwierdzenie wnioskéw w systemie dla 5 projektéw Zrealizowano

10. 23.01.2023  przekazanie instrukcji do Beneficjentéw Zrealizowano

11. 23.01.2023 - udostepnienie raportowaniaw ST ABM dla Zrealizowano

14 skrot DBD - Dziat Baz Danych, Aplikacji i Rozwoju Sztucznej Inteligencji, Wydziat Nauki i Finansowania
Projektow.

15 skrét NBK - projekty dotyczace niekomercyjnych badan klinicznych.

16 skrdt CWBK - oroi c R iu Badas Klini
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24.01.2023

12. 31.01.2023

13. 01.02.2023

14. 03.02.2023

15. 05.02.2023

16. 05.02.2023

17. 05.02.2023

18. 08.02.2023

19. 10.02.2023

20. 20.02.2023
21. 14.02.2023
22. 22.02.2023

23. 22.02.2023

24. 22.02.2023

25. 22.02.2023

26. 23.02.2023

27. 01.03.2023

28. 03.03.2023

29. 07.03.2023

30. 09.03.2023

31. 10.03.2023

32. 14.03.2023

33. 17.03.2023

34. 22.03.2023

35. 22.03.2023

36. 22.03.2023
37. 28.03.2023

Beneficjentéw raportujacych w lutym 2023 r. (5
projektéw)

analiza projektéw i raportéw raportujgcych w marcu
2023r.

szkolenie on-line dla Beneficjentéw 5 projektéw
raportujgcych w lutym 2023 r.

przekazanie danych inicjalnych do DBD dla 28
projektéw raportujgcych w marcu 2023 r.

wgranie danych inicjalnych przez OPI - PIB dla
projektéw raportujgcych w marcu 2023 r.
utworzenie raportéw wstepnych dla wnioskéw o
statusie Ztozony dla projektéw raportujgcych w
marcu 2023 r.

analiza danych inicjalnych w systemie przez
Opiekunéw projektéw

weryfikacja wnioskéw w systemie dla projektow
raportujacych w marcu, gotowos¢ do zatwierdzenia
ogodlna informacja mailowa do projektow
raportujacych w marcu 2023 r.

ostateczna analiza danych inicjalnych w ramach
raportéw wstepnych przez Opiekunéw projektéow
ztozenie 5 raportéw przez ST ABM

ztozenie raportow wstepnych przez Opiekunéw
ABM dla projektow raportujgcych w marcu 2023 r.
zatwierdzenie wnioskéw w systemie dla projektow
raportujgcych w marcu 2023 r.

przekazanie instrukcji do 28 projektéw
raportujgcych w marcu 2023 r.

udostepnienie raportowania w systemie dla
Beneficjentow

przekazanie danych inicjalnych do DBD dla
projektéw raportujgcych w kwietniu 2023 .
szkolenie 28 projektéw raportujacych w marcu 2023
r.

wgranie danych inicjalnych do systemu przez OPI -
PIB dla projektéw raportujacych w kwietniu 2023 r.
weryfikacja wnioskéw w systemie dla projektow
raportujgcych w kwietniu, gotowosé do
zatwierdzenia

utworzenie raportow wstepnych dla wnioskéw o
statusie Ztozony i pierwsza analiza danych
inicjalnych na raportach wstepnych
ogélnainformacja mailowa do projektow
raportujgcych w kwietniu 2023 r.

ztozenie 28 raportow przez ST ABM (w tym jeden
projekt do 29.03.2023r.)

ostateczna analiza danych inicjalnych w ramach
raportéow wstepnych przez Opiekunéw projektow
ztozenie przez Opiekundéw raportéw wstepnych dla
28 projektow raportujacych w kwietniu
zatwierdzenie wnioskéw w systemie dla 28
projektéw raportujgcych w kwietniu

przekazanie instrukcji do projektow raportujacych w
kwietniu

przekazanie danych inicjalnych do DBD dla

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano
Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano

Zrealizowano
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projektéw raportujacych w maju 2023 r.

38. 29.03.2023 szacowany termin s?kolfenla na projektow Zrealizowano
raportujacych w kwietniu 2023 r.
wgranie danych inicjalnych do systemu przez OPI - .

39. 05.04.2023 PIB dla projektéw raportujacych w maju 2023 . Zrealizowano
weryfikacja wnioskéw w systemie dla projektow

40. 07.04.2023 raportujacych w maju 2023 r., gotowosc do Zrealizowano
zatwierdzenia
utworzenie raportow wstepnych dla wnioskéw o

41. 07.04.2023 statusie Ztozony i pierwsza analiza danych Zrealizowano
inicjalnych na raportach wstepnych

42 11.04.2023 ogoblna |r1formac1a mallowa do projektow Zrealizowano
raportujacych w maju 2023 .

43. 14.04.2023 ztozenie raportow w ST ABM Zrealizowano

44, 17.04.2023 ostateclzna analiza danych |n|CJ.aInycIj w ramach, Zrealizowano
raportéw wstepnych przez Opiekunéw projektow
ztozenie przez Opiekunéw raportéw wstepnych dla o

45. 24.04.2023 13 projektéw raportujacych w maju 2023 r. Do realizacji
zatwierdzenie wnioskow (w statusie ZtoZzony) w

46. 24.04.2023 systemie dla 13 projektéw raportujacych w maju Do realizacji
2023r.

47 24042023 przgkazgnle |nstru!<c1| oraz oswladczenla do Do realizadji
projektéw raportujacych w maju 2023 r.

48. 24042023 przgkazgnle danych inicjalnych do DBD dla Do realizadji
projektéw raportujacych w czerwcu 2023 r.

49 26042023 szacowany termin sgkolenla na projektow Do realizadji
raportujacych w maju 2023 .
wgranie danych inicjalnych do systemu przez OPI - o

>0. 08.05.2023 PIB dla projektéw raportujacych w czerwcu 2023 r. Do realizacji
weryfikacja wnioskéw w systemie dla projektéw

51. 09.05.2023 raportujacych w czerwcu 2023 r., gotowosc do Do realizacji
zatwierdzenia
utworzenie raportow wstepnych dla wnioskéw o

52. 09.05.2023 statusie Ztozony i pierwsza analiza danych Do realizacji
inicjalnych na raportach wstepnych

53, 10.05.2023 ogélna |r1formac1a mailowa do projektow Do realizadji
raportujagcych w czerwcu 2023 .

54. 15.05.2023 ztozenie raportéw w ST ABM Do realizacji

55 17.05.2023 ostatec’zna analiza danych |n|CJ.aInycP’1 w ramach’ Do realizacji
raportéw wstepnych przez Opiekunéw projektow
ztozenie przez Opiekundw raportéw wstepnych dla o

6. 22052023 25 projektoéw raportujacych w czerwcu 2023 r. Do realizadji
zatwierdzenie wnioskow (w statusie ZtoZzony) w

57. 22.05.2023 systemie dla 25 projektéw raportujacych w czerwcu Do realizacji
2023r.

58 22052023 przekazanie instrukcji do projektow raportujacych w Do realizacji
czerwcu 2023r.

59 23052023 przgkazgnle danych |n|c1alny'ch do DBD dla Do realizacji
projektéw raportujacych w lipcu 2023 r.

60. 31.05.2023 szacowany termin szkolenia na projektéw Do realizacji
raportujacych w czerwcu
wgranie danych inicjalnych do systemu przez OPI - o

61. 03.06.2023 PIB dla projektéw raportujacych w lipcu 2023 r. Do realizacji

62, 08.06.2023 weryﬂkgqa wn|o§kowwsystem|e dla [,)I,’OjektOW Do realizacji
raportujacych w lipcu 2023 r., gotowos$¢ do
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zatwierdzenia
utworzenie raportow wstepnych dla wnioskéw o

63. 08.06.2023 statusie Ztozony i pierwsza analiza danych Do realizacji
inicjalnych na raportach wstepnych

64. 12.06.2023 ogélna mformaqq mailowa do projektow Do realizacji
raportujgcych w lipcu 2023 .

65. 14.06.2023 ztozenie 25 raportéw w ST ABM Do realizacji

66. 16.06.2023 ostatec’zna analiza danych |n|q‘alnycf’1 w ran'1ach, Do realizacji
raportéw wstepnych przez Opiekundéw projektéw
ztozenie przez Opiekundéw raportéw wstepnych dla o

67. 21.06.2023 27 projektoéw raportujgcych w lipcu 2023 r. Do realizacji
zatwierdzenie wnioskow (w statusie Ztozony) w

68. 21.06.2023 systemie dla 27 projektéw raportujacych w lipcu Do realizacji
2023r.

69. 21.06.2023 przekazanle instrukcji do projektéw raportujagcych w Do realizacji
lipcu 2023r.

70. 21062023 Przekazanie danychinicjalnych do DBD dia Do realizacji
projektéw raportujacych w sierpniu 2023 r.

71, 22.06.2023 szacowany termlr) szkolenia na projektow Do realizacji
raportujgcych w lipcu 2023 .
wegranie danych inicjalnych do systemu przez OPI - -

72. 0307.2023 PIB dla projektow raportujacych w sierpniu 2023 r. Do realizacji
weryfikacja wnioskéw w systemie dla projektow

73. 07.07.2023 raportujgcych w sierpniu 2023 r., gotowos¢ do Do realizacji
zatwierdzenia
utworzenie raportéow wstepnych dla wnioskéw o

74. 07.07.2023 statusie Ztozony i pierwsza analiza danych Do realizacji
inicjalnych na raportach wstepnych

75 10.07.2023 ogélna |.nformac1a'mallc.>wa do projektéw Do realizacji
raportujgcych w sierpniu 2023 r.

76. 14.07.2023 ztozenie 27 raportéw w ST ABM Do realizacji

77 17.07.2023 ostatec,zna analiza danych |n|c1‘alnycl,1 w ramach, Do realizacji
raportéw wstepnych przez Opiekunéw projektow

78, 21.07.2023 z’tozerne przez Oplelfunow rapprtovy wstepnych dla Do realizacji
9 projektéw raportujacych w sierpniu2023r.
zatwierdzenie wnioskow (w statusie Ztozony) w

79. 21.07.2023 systemie dla 9 projektéw raportujacych w sierpniu Do realizacji
2023r.

80. 21.07.2023 p.rzeka'zanle instrukcji do projektéw raportujagcych w Do realizacji
sierpniu 2023r.

81 26.07.2023 szacowany termln. szko!enla na projektow Do realizacji
raportujacych w sierpniu 2023r.

82. 14.08.2023 ztozenie 9 raportéw w ST ABM Do realizacji

Natomiast prace nad funkcjonalno$ciami zwigzanymi z dokonywaniem oceny formalne;j
(zwanej dalej ,,OF”) wnioskow o dofinansowanie ztozonych przez Wnioskodawcéw w

ramach konkurséw prowadzonych przez ABM, zostaty rozpoczete w dniu 27 lutego 2023 r.

ABM zlecita OPI - PIB wykonanie przedmiotowych funkcjonalnosci, ponizej przedstawiam

zakres wymagan biznesowych ABM zwigzanych z OF:

1) stworzenie formularza karty oceny formalnej (zwanej dalej ,KOF”) dla konkurséw
komercyjnych;

2) stworzenie formularza KOF dla konkurséw niekomercyjnych;

3) stworzenie nowej grupy w menu i rozwoj widokéw dla OF;

4) jako pracownik chce méc zacza¢ OF, aby pracowac nad oceng formalng danego wniosku;
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5) jako pracownik chce edytowac i podejrzec¢ swéj KOF, aby méc wprowadzi¢ do systemu
ustalenia z oceny formalnej;
6) jako pracownik chce ztozy¢ KOF, aby zakonczy¢ prace nad dang wersja dokumentu;
7) jako pracownik chce wycofaé KOF, aby oznaczy¢ go jako dokument wycofany;
8) jako pracownik chce skopiowaé KOF do poprawy, aby umozliwi¢ wprowadzenie zmian
po ztozeniu pierwszej wers;ji;
9) jako pracownik chce zatwierdzi¢ KOF, aby widzie¢ oznaczenie zakonczenia prac
nad KOF;
10) jako pracownik chce automatycznych zapiséw do historii zdarzenia i wysytki maili dot.
KOF, aby tworzyta sie Sciezka audytu;
11) jako pracownik chce usuwac swoj KOF, aby uporzadkowad statusy i dostepne KOFy;
12) jako pracownik chce automatycznego rozpoznawania, jaki formularz KOF wybraé
dla danego projektu, aby nie musie¢ wybieraé formularza recznie.

Zgodnie z powyzszym, ABM, w lutym 2023 r., dokonata aktualizacji dokumentu , Standardy
i plan rozwoju systemu teleinformatycznego Agencji Badari Medycznych”w zakresie
harmonogramu rozwoju ST ABM, o etapy rozwoju, ktére zostaty juz zrealizowane:

LP Nazwa funkcjonalnosci PIanoyvany ro,k yvdrozenla
funkcjonalnosci
1. Sk’r?danle wnlgskow ° 3 kwartat 2019 . (zrealizowane)
dofinansowanie
1.1. Proces analizy i projektowania 2 kwartat 2019 r. (zrealizowane)
1.2 Proces wytworczy (development) 3 kwartat 2019 . (zrealizowane)
1.3. Proces testowy 3 kwartat 2019 r. (zrealizowane)
1.4. Wdrozenie produkcyjne 3 kwartat 2019 r. (zrealizowane)
Dokonywanie oceny formalnej
2. ztozonych wnioskow o 2 kwartat 2023 r. (w trakcie realizacji)
dofinansowanie
2.1. Proces analizy i projektowania 1 kwartat 2023 r. (zrealizowane)
2.2. Proces wytworczy (development) 1-2 kwartat 2023 r. (w trakcie realizacji)
2.3. Proces testowy 1-2 kwartat 2023 r.
2.4. Wdrozenie produkcyjne 2 kwartat 2023 r.
Dokonywanie oceny merytorycznej
3. ztozonych wnioskéw o 4 kwartat 2020 r. (zrealizowane)
dofinansowanie
3.1. Proces analizy i projektowania 3 kwartat 2020 . (zrealizowane)
3.2 Proces wytworczy (development) 3-4 kwartat 2020 . (zrealizowane)
3.3. Proces testowy 4 kwartat 2020 r. (zrealizowane)
3.4. WdrozZenie produkcyjne 4 kwartat 2020 . (zrealizowane)
4. Rozliczanie umoéw o dofinansowanie | 4 kwartat 2022 r. (zrealizowane)
N . 2 kwartat 2021 r. - 3 kwartat 2022r.
4.1. Proces analizy i projektowania .
(zrealizowane)
4.2. Proces wytworczy (development) 3-4 kwartat 2022 r. (zrealizowane)
4.3. Proces testowy 4 kwartat 2022 r. (zrealizowane)
4.4. Wdrozenie produkcyjne 4 kwartat 2022 r. (zrealizowane)
5. Doreczanie pism 4 kwartat 2023 .
5.1. Proces analizy i projektowania 2-3 kwartat 2023 .
5.2. Proces wytworczy (development) 3 kwartat 2023 r.
5.3. Proces testowy 3 kwartat 2023 .
5.4. Wdrozenie produkcyjne 4 kwartat 2023 .

Zgodnie zdokumentem pn. ,Standardy i plan rozwoju systemu teleinformatycznego
Agencji Badari Medycznych’, ABM realizuje harmonogram rozwoju ST ABM terminowo,
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zapewniajac efektywny rozwéj ST ABM. Dodatkowo, nalezy zaznaczy¢, ze w dniu

12 stycznia 2023 r. ABM skierowata pismo do OPI - PIB okreslajgce zasady wspotpracy
w 2023 r., w ktérym planuje uruchomienie 5 konkurséw oraz wdrozenie 2 nowych
funkcjonalnosci, tj. oceny formalnej wnioskéw o dofinansowanie oraz korespondencji, tak
aby osiggnac wszystkie funkcjonalnosci okreslone dla systemu teleinformatycznego

w ustawie o ABM.

XVII. Czesc 4. Whioski, wniosek nr 3 skierowany do Prezesa Agencji Bada Medycznych w
zwiazku z zakoriczonym postepowaniem kontrolnym o wdroZenie skutecznych rozwigzari
ograniczajacych ryzyko podwdjnego finansowania toZzsamych projektow badawczych, str.
16.

W dniu 6 lutego 2023 r., na stronie internetowej Agencji zostata opublikowana
wyszukiwarka projektéw naukowych: https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/, umozliwiajaca
wyszukiwanie badan, ktére otrzymaty dofinansowanie w ramach wszystkich dotychczas
realizowanych konkurséw, z uwzglednieniem takich elementoéw, jak: opis badania, tytut
badania, cel badania, osrodek realizujacy badanie, grupa badania, obszar terapeutyczny
badania, nazwa leku.

Z uwagi na fakt, iz wyszukiwarka https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/ znajduje sie w domenie
publicznej, wszyscy potencjalni wnioskodawcy zainteresowani ztozeniem wniosku

o dofinansowanie w ABM moga zweryfikowa¢ planowane zatozenia protokotu badawczego
z gtéwnymi zatozeniami badan aktualnie finansowanych przez Agencje, co jeszcze na etapie
opracowywania projektu badania, stanowié¢ bedzie dodatkowy czynnik minimalizujgcy
ryzyko ubiegania sie o dofinansowanie istotnie zblizonych tematycznie projektéw
badawczych. Z wyszukiwarki mogg tez korzystac eksperci oceniajgcy ztozone wnioski.
Ponadto, zakres danych zgromadzonych w wyszukiwarce, umozliwi przygotowanie
algorytmu sztucznej inteligencji, na podstawie ktérego bedzie mozliwe przeprowadzenie
weryfikacji krzyzowej zatozen merytorycznych projektéw, polegajacej na poréwnaniu
ztozonych projektow badawczych z projektami, ktére sg juz obecnie finansowane przez
ABM. Weryfikacja krzyzowa bedzie przeprowadzana dla wszystkich wnioskéw ztozonych w
konkursie, na etapie ich oceny formalnej, a jej efektem bedzie raport przedstawiajacy
procentowy poziom zbieznosci zatozen poréwnywanych projektéw. Wyniki raportu
wskazujace na przekroczenie pierwotnie zdefiniowanego procentowego poziomu
zbieznosci beda skutkowac skierowaniem projektéw do szczegétowej weryfikacji przez
pracownikéw ABM przy uwzglednieniu catosci zatozen merytorycznych projektow.

Wyniki raportu zbieznosci, wraz z ich analizg przeprowadzong przez pracownikéw ABM,
stanowi¢ beda podstawe do weryfikacji spetnienia przez wnioskodawcéw nowo
opracowanego kryterium formalnego: , Czy zakres zadari objetych Whnioskiem nie byt
dotychczas finansowany przez ABM?’. Kryterium bedzie posiadato status ,niepodlegajace
uzupetnieniu”, co oznacza, iz stwierdzone w raporcie istotne zbieznosci merytoryczne
pomiedzy ztozonym wnioskiem o dofinansowanie, a projektem aktualnie finansowanym ze
srodkéw ABM - bedg tozsame z odrzuceniem projektu na etapie oceny formalnej i brakiem
mozliwosci przyznania dofinansowania. Powyzsze kryterium bedzie stanowito uzupetnienie
informacji weryfikowanych aktualnie w trakcie procedury oceny formalnej wnioskéw, w
ramach ktérej jest sprawdzane ztozone przez wnioskodawce oswiadczenie o
niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze sSrodkéw
publicznych pochodzacych ze Zzrédet innych niz ABM.

Dodatkowo, jedng z wdrozonych w 2022 r. funkcjonalnos$ci w ramach ST ABM zwigzanych
zrozliczaniem umoéw o dofinansowanie, jest tworzenie przez Beneficjentow raportéw
sprawozdawczych z realizacji projektéw. Dokument ten jest sktadany przez Beneficjenta
celem rozliczenia przez niego wydatkéw w ramach projektu, zgodnie z harmonogramem
ptatnosci. Raport obejmuje sprawozdanie merytoryczne i finansowe z realizacji projektu. W
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sytuacji, gdy w danym okresie sprawozdawczym Beneficjent poniést wydatki, posiada
mozliwos$é stworzenia listy wydatkéw w ramach przedmiotowego raportu. Za pomocg
scentralizowania danych zwigzanych z poniesionymi wydatkami w bazie danych ST ABM,
ABM planuje wytworzenie oraz wdrozenie mechanizméw opartych na algorytmach
programistycznych, dokonujacych kontroli krzyzowej tych wydatkéw. Przedmiotowa
kontrola krzyzowa bedzie elementem weryfikacji kazdego raportu sprawozdawczego oraz
bedzie wspomagata wykrywanie podwadjnego finansowania wydatkéw dla celéow
prezentacji skutecznosci i efektywnosci kontroli krzyzowej projektéw finansowanych przez
ABM w ramach przeprowadzonych konkurséw.

XVIIl. Czes¢ 4. Whioski, wniosek nr 4 skierowany do Prezesa Agencji Badart Medycznychw
zwiazku z zakoriczonym postepowaniem kontrolnym o rzetelne dokumentowanie
ustalania stawek wynagrodzeri dla ekspertow zewnetrznych, str. 16.

Do procedur Wydziatu Nauki i Finansowania Projektéw ABM zostanie dodana procedura

,Kalkulacja wysokosci stawek wynagrodzeri dla ekspertow zewnetrznych’, w ramach ktérej

zostang uwzglednione nastepujace etapy dziatan podejmowanych w przedmiotowym

zakresie:

1) stwierdzenie uzasadnionej przyczyny zmiany wysokosci stawek wynagrodzen
ekspertéw zewnetrznych;

2) ustalenie zakresu czynnosci podejmowanych przez eksperta zewnetrznego w ramach
wykonania zlecenia;

3) przeprowadzenie rozeznania o wysokosci Srednich stawek wynagrodzen dla ekspertow
posiadajgcych specjalizacje w danej dziedzinie nauki lub wysokosci stawek przyjetych
w innych instytucjach korzystajgcych z podobnego jak w ABM wsparcia eksperckiego;

4) ustalenie wysokosci stawki jednostkowej za czynnosci (w ztotych brutto) na podstawie
przeprowadzonej kalkulacji;

5) przygotowanie notatki stuzbowej zawierajacej podsumowanie przyjetych zatozen
kalkulacji stawki wynagrodzen dla ekspertéw zewnetrznych, podpisanej przez
Dyrektora Wydziatu Nauki i Finansowania Projektéw ABM.

Petna dokumentacja z przebiegu powyzszego procesu zostanie zarchiwizowana.

Z uwagi na fakt, iz stawki wynagrodzenia za wykonanie przedmiotu danego zaméwienia sg
okreslone w Zataczniku nr 7 do ,Regulaminu wspdtoracy z Ekspertami zewnetrznymi
Agencji Badari Medycznych”, wprowadzonego zarzadzeniem Prezesa ABM, zmiana stawki
wynagrodzenia bedzie zwiagzana z aktualizacja powyzszego Regul/aminuréwniez w drodze
zarzadzenia Prezesa Agencji.

W $wietle powyzszego, zgodnie ze stanowiskiem przedstawionym przez Prezesa ABM,
Agencja Badan Medycznych w petni wywiazuje sie z zadeklarowanego sposobu wdrozenia
whnioskow pokontrolnych, a dalsza, skuteczna realizacja tych wnioskéw pokontrolnych jest
niezagrozona.

XIX. Czesé 5. Wazniejsze wyniki kontroli, 5.3. Nadzér i kontrola nad realizacja zadan Agenciji,
str. 31.

W odniesieniu do ustalenia NIK, iz , W okresie objetym kontrola Minister Zdrowia nie
przeprowadzit kontroli ABM, ale zostata ona ujeta w planie kontroli na 2022 r., z terminem
realizacji w IV kwartale’, uprzejmie informuje, co nastepuje.

Powyzsza kontrola Ministra Zdrowia zostata przeprowadzona w okresie od dnia 21
listopada 2022 r. do dnia 30 grudnia 2022 r. w zakresie: prawidtowosci wykonywania zadan
przez Agencje Badan Medycznych, okreslonych w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r.0
Agencji Badan Medycznych w zakresie prawidtowosci przeprowadzania naboréw

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
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whnioskow na realizacje i dofinansowanie projektéw. Okres objety kontrola: od dnia 1
stycznia 2020 r. do dnia 31 grudnia 2020r.

Celem kontroli byto dokonanie oceny prawidtowosci przeprowadzanych przez Agencje
naboréw wnioskéw na realizacje i dofinansowanie projektéw.

Dziatania Agencji w badanym obszarze oceniono pozytywnie, mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, ktére nie miaty istotnego wptywu na kontrolowane zadania i nie
skutkowaty negatywnymi konsekwencjami dla funkcjonowania Agencji. Nie stwierdzono,
by rzutowaty one na podjete przez Kierownictwo ABM dziatania w zakresie prawidtowosci
przeprowadzania naboréw wnioskéw na realizacje i dofinansowanie projektéw.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
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Minister
Zdrowia

NKM.0911.2.2023.6.KCZ
Warszawa, 28 kwietnia 2023

Pan

Marian Banas

Prezes

Najwyzszej Izby Kontroli

Szanowny Panie Prezesie,

w uzupetnieniu stanowiska Ministra Zdrowia (pismo z dnia 27 kwietnia 2023 r. o znaku:
NKM.0911.2.2023.3.KCZ) do Informacji Najwyzszej Izby Kontroli o wynikach kontroli
P/22/045 , Funkgionowarnie Agencyi Badari Medycznych "uprzejmie informuije, iz
Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych (zwana dalej ,KRAUM”) podjeta
wdniu 27 kwietnia 2023 r. uchwate nr 10/2023 w sprawie dziatalnosci Agencji Badan
Medycznych.

Podkreslenia wymaga, iz KRAUM, w podjetej uchwale, ocenita pozytywnie wspdtprace z
Agencjg Badan Medycznych (zwang dalej ,ABM”) i jej Prezesem, doceniajac wage
podejmowanych przez ABM obszardw badawczych dla bezpieczefistwa zdrowotnego w
Polsce. KRAUM zaakcentowata nadto znaczenie ABM dla rozwoju dziatalnogci naukowo-
badawczej publicznych uczelni medycznych i szpitali klinicznych oraz sektora
biomedycznego.

Jednoczesnie KRAUM wskazata, iz dziatalnosé ABM umozliwita znaczacy wzrost
finansowania oraz realizacji niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce, ktére przed jej
powotaniem praktycznie nie byty w Polsce - zdaniem KRAUM - prowadzone.

Zww. uchwaty KRAUM wynika takze, ze znaczace érodki finansowe uzyskane przez polskie
osrodki akademickie umozliwiajg nie tylko realizacje waznych prac badawczych
rozwijajacych medycyne, ale tez niejednokrotnie zapewniaja dostep do innowacyjnych
terapii dla pacjentéw. Na szczegdlng uwage zastuguje rozwaj sektora badan klinicznych w
Polsce poprzez powotanie Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.

Dodatkowo KRAUM podkreslitaw ww. uchwale, iz zatozenia ogtaszanych przez ABM
konkurséw i ich rozstrzygniecia nie budza watpliwosci KRAUM, a wéréd beneficjentow
grantow ABM znajduja sie uczelnie medyczne oraz szpitale kliniczne w catej Polsce.

Zdaniem Ministra Zdrowia fakt pozytywnej ewaluacji funkcjonowania ABM przez
$rodowisko akademickie, jest bardzo istotny i w petni zastuguje na uwzglednienie w ramach
procesu opisu i oceny prac ABM realizowanego przez Najwyzsza Izbe Kontroli.

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa
www.gov.pl/zdrowie
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Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1) Pismo Przewodniczacego KRAUM z 27 kwietnia 2023 r. o znaku: KRAUM.032.4.2023;

2) Uchwata nr 10/2023 KRAUM z dnia 27 kwietnia 2023 r. w sprawie dziatalnosci Agencji
Badan Medycznych.

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie
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6.6. Pismo Konferencji rektoréw Akademickich Uczelni
Medycznych

Gdansk, 27 kwietnia 2023 .

Nr pisma: KRAUM.32.04.2023

Szanowny Pan
Dr Adam Niedzielski
Minister Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

uprzejmie informuje, ze Konferencja Rektorédw Akademickich Uczelni
Medycznych podjeta Uchwate nr 10/2023 KRAUM z dnia 27 kwietnia
2023 r. w sprawie dziatalnosci Agencji Badan Medycznych, ktorg

pozwalam sobie przekaza¢ do wiadomosci Pana Ministra.

Przewodniczgcy KRAUM w kadencji 2020-2024
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6.7. Uchwata Konferencji rektorow Akademickich Uczelni
Medycznych

Konierenca
Rektorow
Akademickich
Uczelni
Medycznych

KRAUM &<

tel (58)349 1719
fax (585204038

Wiceprzewodniczaca KRAUM

Prorektor ds, Coleguum Medicum

prof. dr hab. Kornelia Kedziora-Kornatowska
Unmwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu
Collegum Medicum im. L. Rydygx N
prorextor

rektor@ump.edu.pl

Rektor

prof. dr hab. Adam Kretowski
Uniwersytet Medycny w Bialymstoky
rektor@umb.edu.pl

Rektor

prof. dr hab, Tomasz Szczepariski
Siask Uniwersytet Medyczny w Katowcach
rektor@sum edu pl

Proreidor ds. Colegum Medicum
prof. dr hab. Tomasz Grodzicki
t Jagielioriski
Colegium Medicum
prorextorem@u edu.pl

Unewe

Rektor
prof. dr hab. Wojciech Zaluska
Unawersytet Medyczny w Lublinie

biuro.rektora@umiub pi

Rektor

prof. dr hab. Radzislaw Kordek
Uniwersytet Medyczny w Loda
rektor@umedlodzp!

Prorextor ds. Collegium Medicum
prof. dr hab. Sergiusz Nawrocki

Unwiersytet Warmiiskg wOQlsztyne

Collegium Medicum
prorektor@uwm.edu !

Rektor

prof. dr hab. Boguslaw Machalifski
Pomorski Linwersytet Medyczny w Szczecinie
rektor@pum edu.pi

Rektor

prof. dr hab. Zbigniew Gaciong
Warszansk Uniwersytet Meyczny
rektor@wum edu.pl

Rektor

prof. dr hab. Ryszard Gellert

Centrum Medycane Ksztaicenia Podypiomowego
dyrektor@cmip.edu.pl

Reltor

Rektor

prof. dr hab. Stanistaw Gluszek
Unswersitet jana Kochanowskiego w Kielcach
rektor@ujk edupl

Prorektor ds. Coliegium Medicum
prof. dr hab. Maciej Zabel
Unmersytet Zielonogdrski
edicum

m.2abel@cmuz zgora.pl

Proreitor ds. Kolegium Nauk Medycanych
prof. dr hab. Artur Mazur

Uninersytet Rzeszowski

Uchwata nr 10/2023

Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych

z dnia 27 kwietnia 2023 r.

w sprawie dziatalnos$ci Agenciji Badan Medycznych

Na podstawie § 6 ust. 1 pkt 21 3 w zw. z § 11 ust. 1 Regulaminu Dziatania
Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych (zatqcznik nr 1 do
Uchwaty nr 6/2022 Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych
z dnia 8 wrzesnia 2022r.)

Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych

uchwala, co nastepuje:

§1

Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych podkresla
znaczenie Agencji Badan Medycznych dla rozwoju dziatalnosci
naukowo-badawczej publicznych uczelni medycznych i szpitali
klinicznych oraz rozwoju sektora biomedycznego.

§2
Dziatalno$¢ Agencji Badan Medycznych, kierowanej przez dr hab.
Radostawa Sierpinskiego, umozliwita znaczgcy wzrost finansowania oraz
realizacji niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce, ktére przed
powotaniem Agenciji praktycznie nie byty w naszym kraju prowadzone.

Uzyskane przez polskie osrodki akademickie znaczgce $rodki finansowe
umotzliwiajg nie tylko realizacie waznych prac badawczych
rozwijajgcych medycyne, ale niejednokrotnie zapewniajg dostep do
innowacyjnych terapii dlia pacjentdéw.

Na szczegding uwage zastuguje rozwdj sektora badan klinicznych w
Polsce poprzez powotanie Centréw Wsparcia Badan Klinicznych.

§3

Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych podkresla, ze
wiéréd beneficientéw grantéw Agencji Badan Medycznych znajdujq sie
uczelnie medyczne oraz szpitale kliniczne w catej Polsce, a zatozenia
ogtaszanych konkurséw i ich rozstrzygniecia nie budzg zastrzezen
KRAUM.
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F1LEmUUIIRAgLy RRAVm
Rektor

prof. dr hab. Marcin Gruchata
Gdariski Uniwersytet Medyczny
kraum@gume:

1el (58)349 1

fan (58)520 40 38

Wiceprzewodniczaca KRAUM

Prorektor ds. Coflegium Medicum

prof. dr hab. Kornelia Kedziora-Kornatowska
Unwersytet Mikolaja Kopernixa w Toruniu
Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy
prorektor@cm.umk pl

Wiceprzewodniczacy KRAUM
Rekeor

prof. dr hab. Andrzej Tykarski
Uniwersytet Medyczny

im. K. Marcinkowskiego
rektor@ump.

Rektor
prof. dr hab. Adam Kretowski

Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku
rektor@umb.edu.pi

Rektor

prof. dr hab. Tomasz Szczepariski
Slaski Unwersytet Medyczny w Katowcach
rektor@sum.edu pt

Proreitor ds. Collegium Medicum
prof. dr hab. Tomasz Grodzicki
Uniwersytet jagielloriski
Collegium Medicum
prorektorem{@u) edu pi

Rektor

prof. dr hab. Wojciech Zaluska
Unwersytet Medyczny w Lubline
biuro.rektora@umlub pi

Rektor

prof. dr hab. Radzistaw Kordek
Uniwersytet Medyczny w todz:
rektor@umed lodz pi

Prorextor ds. Coflegum Medicum

prof. dr hab. Sergiusz Nawrocki
Uniwersytet Warminsko-Mazurski w Olsztynie
Collegum Medicum

prorektor@uwm.edupl

Rektor

prof. dr hab. Bogustaw Machalifiski
Pomorski Uniersytet Medyczny w Szczecinie
rektor@pum edu.pt

Rektor

prof. dr hab. Zbigniew Gaciong
Warszawski Uriwersytet Medyczny
rektor@wum.ecupl

Rektor

prof. dr hab. Ryszard Gellert

Centrum Medyczne Ksziaicenia Podyplomowego
dyrektor@cmip.ecu pi

Rektor

prof. dr hab. Piotr Ponikowski
Uniwersytet Medyczny

im. Piastéw Siaskich we Wrociawiu
rektor@umed wroc pl

Rektor

prof. dr hab. Stanistaw Gluszek
Unwersytet Jana Kochanowskiego w Kielcach
rektor@ujk ecu pl

Prorextor ds. Collegium Medicum
prof. dr hab, Maciej Zabel
Unmwersytet Zielonogbrski
Collegium Medicum
m.zabel@em.uz.zgora pi

Prorektor ds Kolegium Nauk Medycznych
prof. dr hab. Artur Mazur

§4

Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych ocenia
pozytywnie wspétprace z Agencjg Badan Medycznych i jej
Prezesem, docenigjgc jednoczesnie wage podejmowanych przez
Agencje obszaréw badawczych dla bezpieczenstwa zdrowotnego w
Polsce.

§5

Uchwata wechodzi w zycie z dniem podijecia.

ab. Marcin Grych

ta

Przewodniczqigy Konferencji Rektoréw
Akademickich Uczelni Medycznych

w kadencji 2020-2024
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6.8. Opinia Prezesa do stanowiska Ministra

NAJWYZSZE) 1ZBY KONTROLI
MARIAN BANAS

KZD.430.003.2022 Warszawa, dnia ﬁé czerwca 2023 1.
P/22/045

OPINIA
Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli

do stanowiska Ministra Zdrowia
przedstawionego w trybie art. 64 ust. 2 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzszej Izbie Kontroli'
do Informaciji o wynikach kontroli nr P/22/045 Funkcjonowanie Agencji Badari Medycznych

Najwyzsza Izba Kontroli podtrzymuje wszystkie ustalenia i oceny zawarte w Informacji o wynikach kontroli
funkcjonowania Agencji Badan Medycznych?. Nalezy przy tym zaznaczyé, ze czeS¢ kwestii podniesionych
w stanowisku Ministra Zdrowia zostala juz wczes$niej zgloszona przez Prezesa ABM w ramach zastrzezef
do wystapienia pokontrolnego NIK®. Zastrzezenia Prezesa ABM zostaly rozpatrzone w | kwartale 2023 r. przez
Zespot Orzekajacy Komisji Rozstrzygajacej Najwyzszej Izby Kontroli.

Nie sposob zgodzic sie z argumentacjg Ministra Zdrowia w kwestii nieumozliwienia Prezesowi Agencji ziozenia
wyjasnief dotyczacych udokumentowania wniosku o przyznanie nagrody rocznej dla zastepcy Prezesa ABM.
W trakcie czynnoéci kontrolnych NIK, Prezes ABM przekazat w tej sprawie dwukrotnie pisemne wyjasnienia, ktére
znajdujg w aktach kontrolit, co potwierdza, ze zasada kontradyktoryjnoéci w postepowaniu kontrolnym zostata
zachowana. Nalezy w tym miejscu zwrocic uwage, ze wiasciwym adresatem wniosku de lege ferenda dotyczacego
zmiany tresci rozporzadzenia z dnia 29 czerwca 2005 r. w sprawie szczegolowych zasad i trybu przyznawania
nagrody rocznej osobom kierujacym niektorymi podmiotami prawnymi oraz wzoru wniosku o przyznanie nagrody
rocznef’, jest Minister Zdrowia, a nie Prezes Agencji. NIK nie kwestionowata samej wyplaty przez ABM nagrody
rocznej dla zastgpcy Prezesa Agencii, zatem formutowanie w wystapieniu pokontrolnym pod adresem Prezesa tej
jednostki wniosku o zmiang prawa bytoby dzialaniem bezpodstawnym. Nalezy ponownie podkreélic, ze istota
kwestii podnoszonych przez NIK bylo budzace zastrzezenia wylaczenie z obowigzku sporzadzania wniosku
0 przyznanie nagrody rocznej dla zastgpcow kierownikéw podmiotow nadzorowanych przez Ministra Zdrowia (art.
5 ust. 2 rozporzadzenia).

W Swietle powyzszego stwierdzenie Ministra Zdrowia, ze NIK dokonata wobec ABM jednostronnego osadu, jest
catkowicie nieuzasadnione.

Odnoszag sig do kwestii dotyczacej niepowolania przez Prezesa ABM ani jednego z trzech jego zastepcow
w trakcie kontroli NIK, niezrozumiate jest w tej sprawie stanowisko Ministra Zdrowia, poniewaz NIK wyraznie

1Dz. U. 22022 r. poz. 623, dalej: ,,ustawa o NIK”.

2 Dalej: ,ABM" lub ,,Agencja’”.

3 Np.: niepowolywanie zastepcow Prezesa ABM; potencjalny konflikt interesow.
4 Str. 2494-2498; 2501-2504.

%Dz, U. z 2019 . poz. 885; dalej: ,,rozporzadzenie”.
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zdefiniowata w Informacji o wynikach kontroli okres zatrudnienia w latach 2019-2022 zastepcow Prezesa ABM oraz
fakt powotania nowego zastepcy w 2023 r., a wiec juz po zakohczeniu czynnosci kontrolnych.

Najwyzsza Izba Kontroli ponownie podkresla, ze postepowanie konkursowe w 2021 r. przez Ministra Zdrowia
na stanowisko Prezesa Agencji, nalezato przeprowadzi¢ ze szczegélng starannoscig i wnikliwoscia, zwazywszy
chothy na fakt, ze rok wcze$niej Agencja Badarn Medycznych zostata uznana jako podmiot o szczegdlnym
znaczeniu dla panstwa. Minister Zdrowia w stanowisku do Informacji o wynikach kontroli zaznaczyl, ze nie
dysponuje ,,instrumentami prawnymi pozwalajacymi na sprawdzenie prawdziwosci tresci przedktadanych
dokumentow, w tym zawartych w nich oswiadczen woli lub wiedzy”. Wobec tych okoliczno$ci tym bardziej nalezato
dochowaé najwyzszej rzetelnosci w Ministerstwie Zdrowia przy przyjmowaniu dokumentéw, tak aby jednoznacznie
potwierdzaly spelnienie przez kandydata na stanowisko Prezesa ABM wymogu ustawowego trzyletniego
doswiadczenia w zarzgdzaniu zasobami ludzkimi.

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela argumentacji Ministra Zdrowia w kwestii dodatkowych aktywnosci
zawodowych Prezesa Agencji. W Informaciji o wynikach kontroli zostaly przedstawione fakty, w tym na podstawie
materiatow uzyskanych w trakcie postepowania kontrolnego od Ministra Zdrowia. Zatem w $wietle zebranych
dowodow bezwzglednie nalezato zaakcentowac niedoskonatos¢ nadzoru nad ABM, szczegdlnie w kontekscie
samodzielnego kierowania (w trakcie kontroli NIK) ta jednostka przez Prezesa Agencji oraz dodatkowej aktywnosci
zawodowej w innych podmiotach, na co Minister Zdrowia wyrazit zgode w formie pisemnej.

Najwyzsza |zba Kontroli, odnoszac si¢ do wskazanych przez Ministra Zdrowia potencjalnych efektow dziatalnosci
Agencji, zauwaza, ze miarg korzysci dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia nie moze by¢ przede
wszystkim dystrybucja $rodkow finansowych dla beneficjentow, w tym dla uczelni medycznychb, Wazne jest
rowniez respektowanie innych przepiséw ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych” —
a dotyczacych np. obowigzku sporzadzania rokrocznie informacji o wynikach ewaluacji (art. 8 ust. 1 pkt 4 w zwigzku
z art. 23 i art. 33 ust. 2 pkt 4 ustawy o ABM). Stad, w ocenie NIK, tak istotne jest systematyczne, rokroczne
dokonywanie oceny finansowanych przez Agencje projektéw i przeprowadzonych na ich podstawie badan
naukowych oraz prac rozwojowych oraz innej dziatalnosci Agenciji — w zakresie korzysci finansowych dla budzetu
panstwa i systemu ochrony zdrowia (takze tych planowanych). Pod tym wzgledem ewaluacja nie byta dotychczas
prowadzona przez Agencje, dlatego Najwyzsza Izba Kontroli z zadowoleniem przyjeta informacje Ministra Zdrowia
0 objeciu nadzorem tego obszaru.

Minister Zdrowia, w stanowisku do Informacji o wynikach kontroli nr P/22/045, odniést sie takze do potencjalnego
konfliktu interesow dwadch czionkéw Rady Agenciji petniacych takze funkcje gtownych badaczy w projektach
finansowanych przez Agencje. Nalezy zauwazy¢, Ze sprawa ta byla juz podnoszona przez Prezesa ABM
w zastrzezeniach do wystapienia pokontrolnego NIK, ktéry oczekiwat m.in. usuniecia z niego opisow fragmentow
stanu faktycznego w powyzszym zakresie. Decyzjg Zespotu Orzekajacego Komisji Rozstrzygajacej Najwyzszej
Izby Kontroli nie uwzgledniono tych zastrzezen. Najwyzsza Izba Kontroli nie moze zgodzic sig rowniez
ze stwierdzeniem Ministra Zdrowia, iz ,,przedlozone przez ABM wyjasnienia nie zostaly uwzglednione w Informacii
o wynikach kontroli", Ot6z NIK dochowata obiektywizmu w postepowaniu kontrolnym, przestrzegajac przy tym
zasady kontradyktoryjnosci. Zacytowano wyjasnienia Prezesa ABM dwukrotnie, tj. w wystapieniu pokontrolnym
(str. 14) oraz w Informacji o wynikach kontroli (str. 29).

NIK, przedstawiajac wyniki kontroli, wskazala na stan oczekiwany i pozadany, tzn. jak nalezaloby podchodzié
do kwestii konfliktu interesow, aby eliminowac ewentualne zarzuty jego wystepowania.

6 Vide uchwata Nr 10/2023 Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych z dnia 27 kwietnia 2023 r. w sprawie dziatainoéci
Agencji Badan Medycznych (dofaczona do stanowiska Ministra Zdrowia).
"Dz. U.z 2022 r. poz. 451, ze zm.,, dalej ,,ustawa o ABM".



ZAEACZNIKI

Najwyzsza |zba Kontroli z satysfakcja przyjmuje obszema informacje Ministra Zdrowia o podjetych i planowanych
dziataniach zmierzajacych do realizacji wigkszosci wnioskow sformulowanych pod adresem Ministra Zdrowia
iPrezesa Agencji. Wyraza takze nadzieje, ze dziatania te przyczyniq sie do zwigkszenia efektywnosci
funkcjonowania Agencji Badar Medycznych.

Na zakoriczenie nalezy podkreslic, ze zgodnie z trescig art. 64 ust. 1 ustawy o NIK, podstawa do opracowania
Informacii o wynikach kontroli nr P/22/045 Funkcjonowanie Agencji Badari Medycznych, byto nie tylko wystapienie
pokontrolne skierowane do Prezesa Agencji Badan Medycznych, ale réwniez inne zgromadzone materiaty
dowodowe, w tym m.in. informacje uzyskane z Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
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