Warszawa, dnia 29 wrzesnia 2023 r.

Poz. 2064

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 17 sierpnia 2023 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o Agencji Badan Medycznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktéw normatywnych i nie-
ktorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) ogtasza si¢ w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia jedno-
lity tekst ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 451), z uwzglednieniem zmian
wprowadzonych ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. 605) oraz zmian wynikajacych z przepisoéw ogloszonych przed dniem 17 sierpnia 2023 r.

2. Podany w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje art. 91 ust. 4 i art. 93 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), ktore stano-
wia:

Art. 91. ,.4. W okresie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie art. 81 pkt 1 i 3 koszty dziatalnos$ci Naczelnej Komisji
Bioetycznej mogg by¢ finansowane takze z dotacji podmiotowej, 0 ktorej mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienia-
nej w art. 88.”

,»Art. 93. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 15, art. 81 pkt 1 i 3, art. 88 pkt 1 w zakresie art. 2 pkt 5, pkt 2 w zakresie art. 15 ust. 1 pkt 7, pkt 4 lit. b oraz
art. 91, ktoére wchodza w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia;

2) art. 87 pkt 2, ktory wchodzi w Zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia.”.

Marszatek Sejmu: E. Witek
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 17 sierpnia 2023 r. (Dz. U. poz. 2064)

USTAWA
z dnia 21 lutego 2019 r.

o Agencji Badan Medycznych

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Agencja Badan Medycznych, zwana dalej ,,Agencja”, jest panstwowa osobg prawna, o ktorej mowa w art. 9
14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1270, 1273, 1407 i 1429).

2. Agencja dziata na podstawie ustawy i statutu. Statut okres$la szczegdtowy zakres zadan organdw Agencji oraz liczbe

i zakres zadan zastgpcow Prezesa Agencji, strukture organizacyjna Agencji, a takze gtowne procesy zarzadcze.

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

4. Siedziba Agencji jest miasto stoleczne Warszawa.

5. Agencja moze uzywaé¢ wizerunku orta ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskiej oraz pieczeci urzgdowej.
6. Nazwa ,,Agencja Badan Medycznych” przystuguje wytacznie Agencji.

7. Celem dziatalnosci Agencji jest wspieranie dzialalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzgled-

nieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentow badawczych.

1)

2)
3)

4)
5)

6)?

1)

2)
2a)
3)

4)

Art. 2. Dziatalno$¢ Agencji polega na:

dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projek-
tow interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu, ze szczegélnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentoéw badawczych;

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

inicjowaniu i rozwijaniu wspotpracy mi¢dzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na podstawie
programéw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1;

inicjowaniu i realizacji wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

wspieraniu dziatalnoséci Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa w rozdziale 4 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605);

inicjowaniu i rozwijaniu dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym.
Art. 3. Tlekro¢ w ustawie jest mowa o:

badaniu naukowym — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2023 r. poz. 742, 1088 i 1234) w dziedzinie nauk medycz-
nych i nauk o zdrowiu lub badanie interdyscyplinarne taczace co najmniej dwie dziedziny nauki, z ktorych jedna to
dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

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

eksperymencie badawczym — nalezy przez to rozumie¢ eksperyment badawczy w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516 i 1617);

konkursie — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzany przez Agencje nabor wnioskow na realizacje i do-
finansowanie projektu;

pracach rozwojowych — nalezy przez to rozumie¢ prace rozwojowe w rozumieniu art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce;

1

2)

Dodany przez art. 88 pkt 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. 605), ktora weszta w zycie z dniem 14 kwietnia 2023 r.; wszedl w zycie z dniem 31 marca 2023 r.
Dodany przez art. 88 pkt 1 ustawy, o ktoérej mowa w odno$niku 1.
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5)

6)

7)

8)
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2)
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2)

3)
4)
5)
6)

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

projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie realizowane w ramach zadan Agencji, o ktorych mowa w art. 15
ust. 2, 0 okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach czasowych na podstawie umowy albo badanie
naukowe lub prace rozwojowe, 0 ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 6;

projekcie interdyscyplinarnym — nalezy przez to rozumie¢ projekt o celach medycznych, ktory taczy co najmniej dwie
dziedziny nauki, z ktorych jedna to dziedzina nauk medycznych i nauk o zdrowiu;

whniosku — nalezy przez to rozumie¢ wniosek na realizacje i dofinansowanie projektu ztozony w konkursie.

Rozdziat 2

Organy i organizacja Agencji
Art. 4. Organami Agencji sa:
Prezes Agencji, zwany dalej ,,Prezesem”;
Rada Agencji, zwana dalej ,,Radg”.
Art. 5. 1. Prezes jest powotywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze konkursu na okres 6 lat.
2. Ta sama osoba moze pehi¢ funkcje Prezesa nie dhuzej niz przez dwie nastepujace po sobie kadencje.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje Prezesa w przypadku:
zaprzestania spetniania ktoregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 6 ust. 1 pkt 1-3;

utraty zdolnosci do pelnienia obowiazkéw z powodu choroby lub innej przeszkody trwale uniemozliwiajgcej petnienie
obowiazkow przez co najmniej 6 miesigcy;

rezygnacji z petnionej funkcji;
dziatania niezgodnego z zasadami rzetelnoS$ci i gospodarnosci;
niezatwierdzenia rocznego sprawozdania finansowego Agencji lub jego nieprzedstawienia w terminie;

zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r.
0 ujawnianiu informacji o dokumentach organow bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—-1990 oraz tresci tych dokumen-
tow (Dz. U. 2 2023 r. poz. 342, 497 i 1195), albo informacji, o ktorej mowa w art. 7 ust. 3a tej ustawy, stwierdzonego
prawomocnym orzeczeniem sadu.

4. Zastepcow Prezesa w liczbie nie wickszej niz trzech powoluje Prezes w drodze konkursu. Prezes moze odwotad

zastepce w kazdym czasie.

5. Powotanie, o ktérym mowa w ust. 1 i 4, stanowi nawigzanie stosunku pracy na podstawie powotania, o ktérym

mowa w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2023 r. poz. 1465).

1
2)

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

7. Prezes oraz zastgpcy Prezesa, za zgoda odpowiednio ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa, moga po-

dejmowac dodatkowe zatrudnienie, jezeli wykonywanie tego zatrudnienia nie przeszkadza w pelnieniu obowigzkdéw Prezesa
lub zastgpcy Prezesa.

1
2)

1
2)

8. Prezes, zastepcy Prezesa oraz pracownicy Agencji nie moga:
obejmowaé, nabywac ani posiada¢ akcji spotek lub udziatéw w spotkach, w ktorych Agencja posiada akcje lub udzialy;

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

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

niezwlocznie — w przypadku odwotania albo $mierci Prezesa.
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10. Informacje o naborze na stanowisko Prezesa oglasza si¢ przez umieszczenie ogloszenia w miejscu powszechnie
dostepnym w siedzibie Agencji oraz na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Agencji i na stronie podmio-
towej Biuletynu Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Ogloszenie powinno zawieraé:

1) nazwe i adres Agencji;

2)  okre$lenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepisOw prawa;
4)  zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentow;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacje o metodach i technikach naboru.

11. Termin, o ktorym mowa w ust. 10 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia opublikowania ogloszenia na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

12. Nabor na stanowisko Prezesa przeprowadza zespot, ktorego cztonkowie sg powotywani i odwotywani przez mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i do§wiadczenie dajg rekojmi¢ wylonienia
najlepszych kandydatow. W toku naboru ocenia si¢ do$wiadczenie zawodowe kandydata, wiedze niezbedng do wykony-
wania zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabor, znajomos¢ jezyka angielskiego oraz kompetencje kierownicze.

13. Cztonek zespotu ma obowigzek zachowania w tajemnicy informacji dotyczacych oséb ubiegajacych sie o stanowisko,
uzyskanych w trakcie naboru.

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

15. Z przeprowadzonego naboru zesp6t sporzadza protokdt zawierajacy:
1) nazwe i adres Agencji;
2)  okre$lenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbe kandydatow;

3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatow uszeregowanych wedlug poziomu spetniania przez
nich wymagan okre$lonych w ogloszeniu o naborze;

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

16. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji na stronie podmiotowej Biuletynu Informa-
cji Publicznej Agencji i na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw. Infor-
macja 0 wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Agencji;
2)  okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor;

3) imiona i nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2023 r. poz. 1610 i 1615) albo informacje o niewytonieniu kandydata.

17. Umieszczenie na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw ogto-
szenia 0 naborze oraz 0 wyniku tego naboru jest bezptatne.

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

Art. 6. 1. Prezesem moze by¢ osoba, ktora:
1) korzysta z petni praw publicznych;
2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;
3) posiada co najmniej stopien doktora habilitowanego nauk medycznych;

4)  zna jezyk angielski w stopniu umozliwiajacym swobodne porozumiewanie sig, rOwniez w sprawach dotyczacych dzia-
talno$ci badawczo-rozwojowej;
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5) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie zawodowe, w tym 3-letnie doswiadczenie zawodowe w zarzadzaniu zaso-
bami ludzkimi;

6) w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowala i nie stuzyta w organach bezpieczenstwa
panstwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—1990 oraz treci tych dokumentow oraz nie wspotpracowata z tymi organami.

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

1) spelia wymagania, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 6;

2) posiada prawo wykonywania zawodu lekarza i co najmniej stopien doktora nauk medycznych.
3. Zastepca Prezesa do spraw finansowania badan moze by¢ osoba, ktora:

1) spelnia wymagania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 6;

2) posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub rownorzedny;

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

4. Zastgpca Prezesa do spraw analiz i badan wtasnych moze by¢ osoba, ktora:
1) spelia wymagania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 6;
2) posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub rownorzgdny;
3) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w sektorze gospodarczym, finansowym lub administracji publicznej.

Art. 7. 1. Prezes kieruje dziatalnoscia Agencji oraz podejmuje rozstrzygnigcia w sprawach zwigzanych z realizacja
i podziatem $rodkéw finansowych na realizacje programow oraz realizacjg innych zadan Agencji.

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

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

4. Prezes dziata przy pomocy zastepcow Prezesa, dyrektora biura Agencji, glownego ksiggowego, dyrektorow komorek
organizacyjnych i pracownikéw Agencji.

5. Prezes moze ustanawia¢ pelnomocnikéw do dokonywania czynno$ci prawnych.
Art. 8. 1. Prezes, po zasiggni¢ciu opinii Rady, sporzadza:
1) roczny plan finansowy Agencji i jego zmiany;
2) roczny plan dziatalnosci Agencji i jego zmiany;
3) roczne sprawozdanie finansowe Agenciji;
4)  roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji wraz z informacjg o wynikach ewaluacji, o ktérej mowa w art. 23;
5) perspektywiczne kierunki dziatalnos$ci Agencji;
6) statut Agencji i jego zmiany oraz przedstawia je do zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

2. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja publikacji na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
Agencji oraz na stronie internetowej Agencji.

Art. 9. 1. W sktad Rady wchodzi od 15 do 20 cztonkéw powotywanych i odwotywanych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Czlonkow Rady w liczbie nie wigkszej niz o$miu wskazuje minister wlasciwy do spraw zdrowia. Pozo-
statych cztonkow Rady minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje sposrod kandydatow, ktorych zgtaszaja:

1) dwoch — minister wiasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki;
2) po jednym:

a) minister wlasciwy do spraw gospodarki,

b) Minister Obrony Narodowej,

C) minister wlasciwy do spraw wewngtrznych,
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d) minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych,

e) Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych,

f) dyrektorzy instytutdéw badawczych nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
g) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

h) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

i) dyrektor jednostki podleglej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwej w zakresie monitorowania
jakosci $wiadczen zdrowotnych,

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

2. Cztonkiem Rady moze by¢ osoba, ktora:
1) korzysta z pelni praw publicznych;
2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za umyslne przestepstwo lub umyslne przestepstwo skarbowe;
3) posiada wiedzg i doswiadczenie zawodowe w dziedzinie badan naukowych;

4) w okresie od dnia 22 lipca 1944 r. do dnia 31 lipca 1990 r. nie pracowala i nie stuzyta w organach bezpieczenstwa
panstwa w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organéw
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—1990 oraz tresci tych dokumentow oraz nie wspotpracowata z tymi organami.

3. Warunkiem powotania na cztonka Rady jest ztozenie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej pisemnego o$wiadcze-
nia o spelianiu wymagan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 2 i 4. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia
w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”.
Klauzula ta zast¢puje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

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

2. Ta sama osoba moze pehi¢ funkcje cztonka Rady nie dluzej niz przez dwie nastepujace po sobie kadencje. Funkcji
cztonka Rady nie mozna taczy¢ z funkcja eksperta, o ktérym mowa w art. 18.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady w przypadku:
1) rezygnacji z petionej funkcji;

2) utraty zdolnosci do petnienia obowiazkéw z powodu choroby lub innej przeszkody trwale uniemozliwiajacej petnienie
obowiazkow przez co najmniej 6 miesigcy;

3) zaprzestania spetniania ktoregokolwiek z wymagan okre§lonych w art. 9 ust. 2.
3a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ cztonka Rady przed uptywem kadencji Rady:
1) na wniosek podmiotu, ktory zglosit go jako kandydata do peienia tej funkcji;

2) z wlasnej inicjatywy, przy czym w takim przypadku informuje o odwotaniu podmiot, ktory zglosit go jako kandydata
do petnienia tej funkcji.

4. W przypadku odwotania lub $mierci cztonka Rady przed uptywem kadencji minister wtasciwy do spraw zdrowia
niezwlocznie powotuje na jego miejsce inng osobg¢ na okres do konca kadencji Rady, z uwzglgdnieniem art. 9 ust. 1.

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

Art. 11. 1. Rada podejmuje rozstrzygnigcia zwykla wickszoscig gtoséw w glosowaniu jawnym, w obecnosci co naj-
mniej 8 cztonkéw Rady.

2. Na zaproszenie Przewodniczacego bez prawa udziatu w glosowaniach w pracach Rady moga braé¢ udziat osoby nie-
bedace jej cztonkami.

3. Rada ustala w formie uchwaty regulamin okre$lajacy tryb jej dziatania.

Art. 12. 1. Pracami Rady kieruje Przewodniczacy wybrany przez Radg sposrod jej cztonkow bezwzgledna wigkszoscia
glosow w obecnosci co najmniej potowy cztonkoéw Rady.

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

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala wynagrodzenie miesigczne Przewodniczacego i cztlonkdéw Rady.
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4. W przypadku Przewodniczacego i cztonkow Rady:

1) bedacych jednoczesnie cztonkami korpusu stuzby cywilnej — wynagrodzenie, 0 ktérym mowa w ust. 3, nie moze prze-
kroczy¢ jednokrotnos$ci przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku,
oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;

2) innych niz okre$leni w pkt 1 — wynagrodzenie, 0 ktorym mowa w ust. 3, nie moze przekroczy¢ dwukrotno$ci prze-
cietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku, oglaszanego przez Pre-
zesa Gtownego Urzegdu Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej
,,Monitor Polski”.

Art. 13. 1. Dzialalno$¢ Rady ma charakter opiniodawczy.
2. Do zadan Rady nalezy wyrazanie opinii w sprawach:
1) perspektywicznych kierunkow dziatalno$ci Agencji;
2)  zasad podziatlu $rodkow finansowych ujmowanych w rocznym planie finansowym Agencji;
3) rocznego planu finansowego Agencji i jego zmiany;
4)  rocznego planu dziatalnoéci Agencji i jego zmiany;
5) rocznego sprawozdania finansowego Agencji;
6) rocznego sprawozdania z dziatalno$ci Agencji wraz z informacja o wynikach ewaluacji, o ktorej mowa w art. 23;
7) projektu statutu Agencji i projektow jego zmian;
8) wynikajacych z ustawy innych niz okreslone w pkt 1-7.

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

4. Opinie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2, s3 wydawane w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku o ich
wydanie.

Art. 14. 1. Agencja dziata zgodnie z rocznym planem dziatalnosci Agencji, ktory okresla zakres konkursow oraz wias-
nych badan naukowych i prac rozwojowych na dany rok kalendarzowy.

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

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

4. Roczny plan dziatalnos$ci Agencji oraz jego zmiany sg publikowane na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji.

Rozdziat 3

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

1) tworzenie i zarzadzanie programami, na podstawie ktorych beda dofinansowywane projekty, w tym projekty inter-
dyscyplinarne;

2)  upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

3) ocena wnioskéw i zawieranie umow z beneficjentami;

4)  nadzdr i kontrola realizacji projektow, w tym projektow interdyscyplinarnych;
5) prowadzenie wiasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) dofinansowanie projektow niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentow badawczych;
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7)¥ obstuga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w rozdziale 4 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

8)¥ prowadzenie dzialan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie innowacji w ochronie zdrowia, ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

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

1) dofinansowywanie projektow, w tym projektow interdyscyplinarnych, zgodnych z programem, wylonionych w drodze
konkursu;

2) organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz ekspery-
mentéw badawczych, w tym projektow interdyscyplinarnych;

3) upowszechnianie efektow zrealizowanych zadan;

4) wspieranie przedsi¢biorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej w dziedzinie nauk medycznych
i nauk 0 zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych.

3. Agencja przetwarza nastgpujace dane osobowe niezbedne do prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych:

1) numer PESEL osoby uczestniczacej w badaniu naukowym lub pracy rozwojowej lub $wiadczeniobiorcy w rozumieniu
art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz. U. z 2022 . poz. 2561, z pozn. zm.Y), a w przypadku jego braku — rodzaj, serie i numer dokumentu potwierdza-
jacego tozsamosc,;

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

3) informacje o $wiadczeniach finansowanych ze $rodkéw publicznych udzielonych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych lub na podstawie badania nauko-
wego finansowanego przez Agencje.

4. W zakresie danych osobowych, 0 ktorym mowa w ust. 3, Agencja ma prawo dostepu do:

1) danych gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz do baz danych dotyczacych §wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, prowadzonych przez podmioty inne niz Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) rejestrow medycznych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdro-
wia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 650 i 1234);

3) dokumentacji medycznej.

5. Agencja przetwarza nast¢gpujace dane osobowe w zakresie wdrazania konkurséw i rozliczania projektow:
1) imie i nazwisko osoby uprawnionej do reprezentowania wnioskodawcoéw i beneficjentow;
2) imie i nazwisko osoby wskazanej do kontaktéw roboczych ze strony beneficjenta;

3) imie i hazwisko, adres zamieszkania oraz numer PESEL 0s6b otrzymujacych wynagrodzenie w ramach realizacji pro-
jektu, a w przypadku braku numeru PESEL — rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.

6. Przy przetwarzaniu danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 3, administrator danych wdraza odpowiednie zabez-
pieczenia techniczne i organizacyjne praw i wolnosci 0sob fizycznych, ktorych dane osobowe sg przetwarzane, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob
fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchy-
lenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn.
zm.9), w szczegolnosci przez pseudonimizacje albo szyfrowanie danych, nadawanie uprawnien do przetwarzania minimal-
nej liczbie osob niezbednych do prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych, kontrole dostepu do pomieszczen,
w ktorych przechowywane sg dokumenty zawierajace dane osobowe, oraz opracowanie procedury okreslajacej sposob za-
bezpieczenia danych.

3)
4)
5)

Dodany przez art. 88 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 1; wszedt w zycie z dniem 31 marca 2023 r.

Dodany przez art. 88 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 1.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 1 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
658, 1234 i 1429.

6 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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7. Dane osobowe, 0 ktorych mowa w ust. 3, poddaje si¢ anonimizacji niezwlocznie po osiagnigciu celu badan naukowych
lub prac rozwojowych. Do tego czasu dane, ktéore mozna wykorzysta¢ do identyfikacji danej osoby fizycznej, zapisuje si¢
osobno. Mozna je taczy¢ z informacjami szczegélowymi dotyczacymi danej osoby fizycznej wyltacznie, jezeli wymaga tego
cel badan naukowych lub prac rozwojowych.

Art. 16. 1. Wybor projektow nastepuje w drodze konkursu ogtaszanego przez Prezesa.

2. Agencja jest obowigzana zapewni¢ w konkursie rowne traktowanie podmiotéw, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1,
oraz przestrzeganie zasad uczciwej konkurencji i przejrzystosci.

3. Przy wyborze projektow ocenie podlegaja nastepujace kryteria:
1) warto$¢ naukowa projektu;
2)  wplyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:
a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia,
b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,
C) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,
d) poprawiania jakosci zycia;
3) innowacyjno$¢ projektu;
4) przewidywane efekty ekonomiczne;
5)  mozliwo$¢ zastosowania wynikéw projektu w systemie ochrony zdrowia;

6) posiadanie przez podmiot, 0 ktorym mowa w art. 17 ust. 1, zasoboéw materialnych i ludzkich niezbednych do wykona-
nia projektu.

4. Prezes ustala regulamin konkursu, ktory okre$la: termin, miejsce i forme sktadania wnioskow, wzoér wniosku i doku-
menty do niego dotgczane, wzor umowy na realizacje i dofinansowanie projektu, szczegbtowe kryteria wyboru projektow
wraz z podaniem ich znaczenia.

5. Ogloszenie o konkursie, w tym regulamin konkursu, zamieszcza si¢ na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji. Termin sktadania wnioskow okre$lony w ogloszeniu o konkursie
nie moze by¢ krotszy niz 30 dni kalendarzowych od dnia opublikowania ogtoszenia.

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

1) podmioty, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o0 szkolnictwie wyzszym
i nauce;

2) Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ktorym mowa w ustawie z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum
Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego (Dz. U. z 2021 r. poz. 77);

3) podmioty lecznicze, dla ktérych podmiotem tworzgcym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplo-
MOowWego;

4) przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 30 maja
2008 r. o niektorych formach wspierania dziatalno$ci innowacyjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2474);

5) prowadzace badania naukowe i prace rozwojowe:
a) jednostki organizacyjne posiadajgce osobowos$¢ prawng i siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
b) przedsigbiorcy prowadzacy dziatalno$¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone w pkt 3 i 4.

2. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, przystepujac do konkursu, sg obowigzane przedstawi¢ o$wiadczenie o niefinan-
sowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze $rodkéw publicznych pochodzacych z innych Zrodet.

Art. 18. 1. Do kazdego konkursu Prezes powotuje zespot oceny wnioskow, w sktad ktorego wchodzg pracownicy
Agencji lub eksperci powotani przez Prezesa.

la. Eksperci, 0 ktorych mowa w ust. 1, mogg dokonywac takze innych ocen i sporzadzaé opinie dotyczace realizacji zadan
Agencji, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 i 3-6.
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2. Eksperci, 0 ktérych mowa w ust. 1, sa powotywani sposrod przedstawicieli srodowisk naukowych, gospodarczych
i finansowych posiadajgcych co najmniej 5-letnie do§wiadczenie w obszarze, ktorego dotyczy konkurs.

3. Do wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 i 1a, mogg by¢ powotywani eksperci zagraniczni spetniajacy
wymagania, o ktéorych mowa w ust. 2.

4. Prezes okresla liczbg cztonkéw zespotu oceny wnioskoéw, biorge pod uwage liczbe wnioskow ztozonych w konkursie.
5. Prezes wyznacza przewodniczacego zespotu oceny wnioskow sposrod cztonkdow zespotu.
6. Cztonkowie zespotu oceny wnioskow dokonuja oceny formalnej i merytorycznej ztozonych wnioskow.

7. W przypadku brakéw formalnych wniosku Prezes wzywa do ich uzupetnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozo-
stawienia bez rozpoznania.

8. Czlonek zespolu oceny wnioskéw nie moze pozostawac z podmiotem, ktory ztozyt wniosek, zwanym dalej ,,wniosko-
dawcy”, w:

1) stosunku stuzbowym lub innej formie wspotpracy w okresie pracy w zespole i 3 lat poprzedzajacych ztozenie wniosku
lub dokonanie oceny;

2) takim stosunku prawnym i faktycznym, ze wynik oceny moze mie¢ wptyw na jego prawa lub obowiazki.

9. Przed przystgpieniem do oceny wnioskow cztonkowie zespotu oceny wnioskéw sktadaja o$wiadczenie o niezacho-
dzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o naste-
pujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje
pouczenie organu 0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

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

10a. Ekspert wykonujacy czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1a, nie moze pozostawa¢ z podmiotem, ktoérego dotyczy
przedmiot opinii lub oceny, w:

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

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

10b. Przed przystapieniem do wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1a, ekspert sktada o§wiadczenie 0 nieza-
chodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 10a. Przepis ust. 9 zdanie drugie i trzecie stosuje si¢.

10c. Prezes wylacza eksperta z udziatu w czynno$ciach, o ktorych mowa w ust. 1a, w przypadku zaistnienia okolicznosci,
0 ktorych mowa w ust. 10a.

11. Prezes moze zlecié przeprowadzenie zewnetrznego audytu w zakresie prawidtowosci i rzetelno$ci wykonywania
zadan przez eksperta lub zesp6t oceny wnioskow.

12. Wysokos$¢ wynagrodzenia eksperta, o ktorym mowa w ust. 1 i 3, okre§la umowa zawierana z Prezesem. Do zawar-
cia umowy nie stosuje si¢ przepisow o zamoéwieniach publicznych, z zastrzezeniem zapewnienia przejrzystosci wyboru eks-
pertow i rownego ich traktowania.

13. Ekspertom, o ktorych mowa w ust. 1 i 3, zamieszkatym poza miejscowoscia, w ktorej odbywa si¢ posiedzenie zespotu
oceny wnioskow, przystuguje zwrot kosztéw podrozy inoclegu na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Art. 19. 1. Na podstawie wynikéw prac zespolu oceny wnioskéw jego przewodniczacy tworzy liste rankingowa wnios-
kow uszeregowanych wedlug uzyskanej punktacji i przedktada ja Prezesowi.

2. Prezes, w terminie 14 dni od dnia przedtozenia listy rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1:
1) akceptuje ja;
2) przedstawia przewodniczacemu zespotu oceny wnioskow zastrzezenia do tej listy wraz z uzasadnieniem;

3) odmawia jej akceptacji w przypadku wykrycia istotnych btedéw formalnych lub merytorycznych i na tej podstawie
uniewaznia konkurs w trybie okreslonym w ust. 3.

3. Prezes moze, po zasig¢gnigciu opinii Rady, uniewazni¢ konkurs przed podpisaniem pierwszej umowy na realizacje
i dofinansowanie projektu w ramach danego konkursu, informujac o tym na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Pub-
licznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji.
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4. Po zaakceptowaniu przez Prezesa listy rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1, na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji publikuje sie ogloszenie o wynikach konkursu zawiera-
jace dane okreslajace:

1) nazwy wnioskodawcow;
2) liczbe otrzymanych przez wniosek punktow;
3) tytul projektu;
4)  informacje o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu projektu do dofinansowania;
5) przyznang kwote $rodkow publicznych;
6) imiona i nazwiska oraz miejsca zamieszkania cztonkow zespotu oceny wnioskow.
5. Whioskodawcy sa pisemnie informowani o wynikach konkursu.

6. Dofinansowanie jest przyznawane wnioskodawcom do wyczerpania srodkow przeznaczonych na konkurs, zgodnie
Z pozycja zajmowang na li§cie rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1.

7. Prezes moze zwigkszy¢ kwote srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs na kazdym etapie jego realizacji
przy zachowaniu nieprzekraczalnej kwoty $rodkéw na program, o ktorym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1, lub do kwoty prze-
znaczonej na zadanie, 0 ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2. W wyniku zwiekszenia kwoty $rodkow finansowych na dany
konkurs Prezes moze dokona¢ aktualizacji listy rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1, w zakresie informacji o rekomendo-
waniu projektu do dofinansowania.

8. Wnioskodawcy od wyniku konkursu wnioskow, ktorego skutkiem jest nierekomendowanie jego projektu do dofinan-
sowania, przystuguje prawo ztozenia protestu do Prezesa. Protest jest sktadany w terminie 14 dni od dnia doreczenia pisma
0 wynikach konkursu wnioskow. Protest jest sktadany w formie pisemnej. Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania
protestu moze go uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowa¢ wniosek, ktérego dotyczy
protest, do ponownej oceny przez komisj¢ odwotawcza.

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

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

11. Prezes tworzy rezerw¢ finansowa w ramach alokacji srodkow finansowych danego konkursu z przeznaczeniem na
uwzglednienie protestow, bioragc pod uwage kwote srodkow objetych projektami nierekomendowanymi do dofinansowania.

12. W przypadku uwzglednienia protestow przepisy ust. 4-6 stosuje sig.

13. Do wytaczenia pracownikoéw Agencji, ekspertow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 1 i 3, w zakresie nieuregulowa-
nym ustawg, dorgczen oraz sposobu obliczania terminow w sprawach rozpatrywania protestu stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 i 803) dotyczace wytaczenia
pracownikow organu, dorgczen i sposobu obliczania terminow.

Art. 19a. Przepisow o konkursie nie stosuje si¢ w przypadku dofinansowywania badan naukowych lub prac rozwojo-
wych podejmowanych przez podmioty, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, w przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epide-
micznego lub stanu epidemii, jezeli badania lub prace te dotycza metod zwalczania zakazenia lub choroby zakaznej bedacej
przyczyna ogloszenia danego stanu.

Art. 20. 1. Prezes zawiera z beneficjentem umowe na realizacje i dofinansowanie projektu.
2. Umowa na realizacje i dofinansowanie projektu okresla, w szczegdlnoSci:

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

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

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

4) termin i sposob rozliczenia finansowego projektu;

5)  sposob i zakres koncowej oceny merytorycznej projektu;

6) sposob i warunki udostepniania i rozpowszechniania efektow projektu, z uwzglednieniem przepiséw ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233);
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7)  tryb kontroli wykonywania projektu;

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

9)  zakres praw stron do praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wtasnosci przemystowej, w tym sposoby
i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz ich wykorzystania dla celow komercyjnych i do dalszych badan.

Art. 21. 1. Agencja prowadzi system teleinformatyczny w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o infor-
matyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123 i 1234), zwany dalej
»Systemem teleinformatycznym?”.

2. System teleinformatyczny zapewnia elektroniczng realizacj¢ zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 2, w tym skta-
danie wnioskow, dokonywanie oceny formalnej i merytorycznej tych wnioskow, rozliczanie uméw oraz doreczanie pism.

3. Sktadanie wnioskow na formularzu elektronicznym za posrednictwem systemu teleinformatycznego odbywa si¢ za
pomocg konta w systemie zatozonego dla wnioskodawcy przez Agencje.

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

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

1) zleci¢ jednostce podlegtej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia administrowanie systemem teleinformatycznym,
zapewniajac $rodki finansowe na ten cel;

2) zawrzeé porozumienie z ministrem wiasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki w celu zlecenia przez tego
ministra jednostce nadzorowanej przez ministra wiasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego i nauki administrowania
systemem teleinformatycznym, zapewniajac $rodki finansowe na ten cel.

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

7. (uchylony)?”

Art. 22. Nadzor Agencji nad realizacja projektu obejmuje:
1) oceng raportéw okresowych z wykonania projektu;
2) kontrole u beneficjenta lub podmiotu wykonujgcego projekt;

3) uprawnienie Prezesa, po zasi¢gni¢ciu opinii Rady, do wstrzymania finansowania projektu w przypadku wydatkowania
przez wykonawce srodkow finansowych niezgodnie z umowa na realizacje i dofinansowanie projektu lub nieosiagnie-
cia wynikoéw zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu lub badania naukowego lub prac rozwojowych do
czasu wyjasnienia nieprawidtowosci;

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

5) uprawnienie Prezesa, po zasi¢gnigciu opinii Rady, do zakonczenia finansowania projektu lub badania naukowego
i pracy rozwojowej i uznania wydatkéw poniesionych za rozliczone, na wniosek beneficjenta w sytuacji wysokiego
ryzyka braku spodziewanych i zaplanowanych rezultatow.

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

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

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

1) przeznaczenie pomocy,

2) rodzaje kosztow kwalifikujacych si¢ do objecia pomoca,

) Przez art. 88 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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3)  sposob kumulowania pomocy,
4)  maksymalne wielkoéci pomocy

— uwzgledniajac warunki dotyczace dopuszczalnej pomocy publicznej okreslone w przepisach prawa Unii Europejskiej oraz
konieczno$¢ zapewnienia efektywnego i skutecznego wykorzystania pomocy publicznej i pomocy de minimis oraz przejrzy-
stosci jej udzielania.

Art. 25. 1. Prezes Rady Ministréw, minister wlasciwy do spraw zdrowia, minister wtasciwy do spraw rolnictwa, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych i dyrektor jednostki podlegtej ministrowi wtas-
ciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie monitorowania jakosci §wiadczen zdrowotnych moga wystapi¢ do Agencji
Z inicjatywa prowadzenia badania naukowego w zakresie dziatalnosci Agencji.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, mogg udzieli¢ dofinansowania Agencji na rzecz prowadzenia zainicjowanego
przez nich badania naukowego na podstawie umowy zawartej z Agencja.

Art. 26. Dziatalno$¢ Agencji dotyczaca inicjowania irozwijania wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu jest realizowana w obszarach wskazanych w programie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1,
i polega na:

1) inicjowaniu zawierania porozumien dotyczacych wspotpracy miedzynarodowej;

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

3) organizacji wydarzen naukowych i propagowaniu dziatalno$ci naukowe;j.

Rozdziat 4
Gospodarka finansowa Agencji

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

2. Roczny plan finansowy Agencji zawiera informacje o:
1) przychodach, w tym dotacjach, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1-2, oraz odpisie wymienionym w art. 28 ust. 1 pkt 3;

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

3) platnosciach odsetkowych wynikajacych z zaciggnietych zobowigzan;
4)  zakupach towardw i ustug;
5)  $rodkach na wydatki majatkowe;
6) s$rodkach przyznanych innym podmiotom;
7) stanie naleznosci i zobowiazan na poczatek i koniec roku;
8) stanie $rodkow pienieznych na poczatek i koniec roku.
3. Rokiem obrotowym Agencji jest rok kalendarzowy.

4. Projekt rocznego planu finansowego Agencji, po zaopiniowaniu przez Rade i uzgodnieniu z ministrem wtasciwym
do spraw finanséw publicznych, jest zatwierdzany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i przekazywany ministrowi
wilasciwemu do spraw finansow publicznych w trybie i terminie okre§lonych w przepisach dotyczacych prac nad projektem
ustawy budzetowej.

5. Do dnia zatwierdzenia rocznego planu finansowego Agencja dziata na podstawie projektu tego planu.

6. Prezes, w terminie do dnia 30 kwietnia, przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia nastepujace doku-
menty dotyczace poprzedniego roku obrotowego:

1) roczne sprawozdanie finansowe Agencji wraz ze sprawozdaniem z badania, o ktorym mowa w art. 32 ust. 1;
2)  roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji;
3) opinie Rady dotyczace sprawozdan, o ktorych mowa w pkt 1i 2.

7. Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 6, podlegajg publikacji na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
Agencji oraz na stronie internetowej Agencji.
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Art. 28. 1. Przychodami Agencji sa:
1)® dotacja celowa na realizacje i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 i 8 oraz ust. 2 pkt 1-4;

la) dotacja celowa na finansowanie lub dofinansowanie kosztow inwestycji zwigzanych z obstugg realizacji zadan okre$lo-
nych w pkt 1;

2) dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztow Agencji zwigzanych z realizacjg zadan okre$lonych w ustawie,
W tym zwigzanych z realizacja zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1-4;

3) odpis, 0 ktorym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-

wanych ze $rodkéw publicznych, na realizacje i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt5 i 6 oraz
ust. 2 pkt1i2;

4)  érodki finansowe pochodzace z innych Zrodet, w szczeg6lnosci z:
a) budzetu Unii Europejskiej,
b) miedzynarodowych programéw badawczych,
c) odsetek od wolnych $rodkéw przekazanych w depozyt zgodnie z przepisami o finansach publicznych,
d) zapisow i darowizn,
e) dziatalno$ci gospodarcze;j,
f)  komercjalizacji wynikow badan naukowych i prac rozwojowych;

5)” wnoszone na rachunek bankowy Agencji optaty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o ba-
daniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

2. Dotacje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-2, sg przekazywane Agencji z budzetu panstwa z czescei, ktorej dysponentem
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

2a. Srodki pochodzace z odpisu wymienionego w ust. 1 pkt 3 niewykorzystane w danym roku kalendarzowym pozo-
staja w dyspozycji Agencji na lata nastgpne z przeznaczeniem na cel, na jaki zostaty przyznane.

3. Kosztami Agencji sg koszty:

1) dziatalno$ci Agencji, w szczegolnos$ci koszty amortyzacji, koszty zwigzane z utrzymaniem nieruchomosci oraz infra-
struktury technicznej, koszty wynagrodzen, o ktérych mowa w art. 27 ust. 2 pkt 2;

2) realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

3) dziatania Rady;

4)  pozyskiwania danych niezbednych do realizacji zadan wynikajgcych z ustawy;
5) inicjowania i realizacji wtasnych badafh naukowych i prac rozwojowych;

6) prowadzenia systemu teleinformatycznego;

7) realizacji inwestycji przez Agencje.

Art. 29. Agencja jest uprawniona, za zgoda Prezesa Rady Ministrow oraz ministra wtasciwego do spraw zdrowia, do
tworzenia spotek, obejmowania lub nabywania udziatéw w spotkach i akcji spdtek majacych siedzibe na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej lub za granica, W zwiazku z dziatalno$cia badawcza Agencji.

Art. 30. 1. Agencja moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza, pod warunkiem ze:
1) nie jest ona finansowana ze $rodkow, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1-3 oraz pkt 4 lit. c;
2) dochod osiagany z jej prowadzenia jest przeznaczany wylacznie na realizacj¢ zadah Agencji.
2. Agencja moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie:
1) $wiadczenia ushug doradczych i eksperckich;

2) organizowania konferencji, zjazdow, sympozjow i innych przedsiewzie¢ o charakterze szkoleniowym lub informa-
cyjnym;

8)
9)

W brzmieniu ustalonym przez art. 88 pkt 4 lit. a ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 1.
Dodany przez art. 88 pkt 4 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1; weszta w zycie z dniem 31 marca 2023 r.
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3) dziatalno$ci wydawniczej;
4)  komercjalizacji wynikéw badah naukowych i prac rozwojowych;
5) organizacji lub prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych.

3. Dziatalnoé¢ gospodarcza prowadzona przez Agencje jest wyodrgbniona pod wzgledem finansowym i rachunkowym
z dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 2.

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

2. Fundusz podstawowy odzwierciedla rownowarto$¢ netto $rodkow trwatych, warto§ci niematerialnych i prawnych
oraz innych sktadnikéw majatku, stanowigcych wyposazenie Agencji na dzien rozpoczecia przez nig dziatalnosci.

3. Fundusz rezerwowy tworzy si¢ z zysku netto z przeznaczeniem na finansowanie inwestycji lub pokrycie straty netto.
4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolejno$ci pokrywa strate z lat ubiegtych.
Art. 32. 1. Roczne sprawozdanie finansowe Agencji podlega badaniu przez firme audytorska.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje wyboru firmy audytorskie;j.

Rozdzial 5

Nadzor nad dzialalno$cia Agencji

Art. 33. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dziatalno$cig Agencji z punktu widzenia legal-
nosci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci.

2. W ramach nadzoru minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) moze dokonywa¢ kontroli Agencji na zasadach i w trybie okre§lonych w ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli
w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 224);

2) zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Agencji;

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

4)  przyjmuje roczne sprawozdanie z dziatalnoéci Agencji wraz z informacja o wynikach ewaluacji, 0 ktorej mowa w art. 23;

5) moze zada¢ udostgpnienia dokumentéw zwiagzanych z dziatalno$cig Agencji lub ich kopii oraz zapoznawania si¢ z ich
trescia, a takze przekazania wszelkich informacji i wyjasnien dotyczacych dziatalnosci Agencji, od Prezesa, zastepcow
Prezesa, Rady, pracownikow Agencji oraz podmiotdw z nig wspotpracujacych, ktore otrzymaty $rodki finansowe od
Agencji.

3. Dokumenty, informacje lub wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, przedstawia si¢ w terminie wskazanym

w zadaniu, nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia zgloszenia zadania.

Rozdziat 6
Przepisy zmieniajace

Art. 34-40. (pominigte)

Rozdziat 7
Przepisy przejsciowe, dostosowujace i przepis koncowy

Art. 41. Tworzy si¢ Agencje.

Art. 42. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie ustawy, powotaé na
okres nie dtuzszy niz 12 miesigcy osobg petniaca obowiazki Prezesa, ktora:

1) spetnia wymagania okre$lone w art. 6 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 6;

2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych.
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2. Warunkiem powotania, o ktorym mowa w ust. 1, jest zlozenie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej pisemnego
oswiadczenia o spelnianiu wymagan, o ktorych mowa w ust. 1. Sktadajacy o§wiadczenie jest obowigzany do zawarcia
w nim Klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$§wiadczenia.”.
Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

3. Do osoby, o ktorej mowa w ust. 1, w zakresie nieuregulowanym w ust. 1 i 2, stosuje si¢ przepisy art. 5 ust. 4-8,
art. 7, art. 8, art. 13 ust. 3, art. 14 ust. 2 i 3, art. 16, art. 18-22, art. 27 ust. 6, art. 33 ust. 2 pkt 5 oraz art. 44.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza pierwszy konkurs na stanowisko Prezesa co najmniej na 8 tygodni
przed uplywem okresu na jaki zostata powotana osoba, o ktorej mowa w ust. 1, a w przypadku, gdy taka osoba nie zostata
powotana, w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie ustawy.

Art. 43. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1, w terminie do 30 dnia od dnia wejscia w zycie ustawy, zgtoszg
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia kandydatow na cztonkéw Rady.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie do 30 dni od dnia uptywu terminu okres$lonego w ust. 1, powotuje
cztonkoéw Rady.

Art. 44. Prezes, w terminie 30 dni od dnia wej$cia w Zycie ustawy:
1) sporzadzi i przedstawi ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do zatwierdzenia roczny plan finansowy Agencji,
2)  sporzadzi roczny plan dziatalno$ci Agencji
— obowigzujacy do konca 2019 r.

Art. 45. 1. W 2019 r. dotacje, 0 ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 i 2, wynosza tacznie 50 000 tys. zt i sg przezna-
czone na pokrycie kosztow utworzenia Agencji, w tym wydatki majatkowe, oraz na pokrycie biezgcych kosztow Agencji
zwigzanych z realizacjg zadan okre§lonych w ustawie.

la. Dotacja, 0 ktorej mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1a, jest zawarta w rocznych limitach wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 2
pkt 3-10.

2. W latach 2019-2029 maksymalny limit wydatkéw bedacych skutkiem finansowym ustawy bedzie wynosic:

1) 50000 tys. zt —w 2019 r.;

2) 366 000 tys. zt —w 2020 r.;
3) 480000 tys. zt —w 2021 r.;
4) 544000 tys. zt —w 2022 r.;
5)19 953 405 tys. zt — w 2023 r.;
6)19 1260 923 tys. zt —w 2024 r.;
7)1 1354 937 tys. zt —w 2025 r.;
8)19 1361 460 tys. zt —w 2026 1.;
9)10 1421 731 tys. zt—w 2027 r.;
10)19 1 478 300 tys. zt — w 2028 r.

2a. Limity wydatkow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3—-10, podwyzsza si¢ 0 $rodki niewykorzystane z lat ubiegtych po-
chodzace z odpisu wymienionego w art. 28 ust. 1 pkt 3.

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

4. Organem odpowiedzialnym za:
1) monitorowanie wykorzystania wydatkow, o ktorych mowa w ust. 2, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia;
2)  wdrozenie mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 3, jest Prezes.

Art. 46. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia'V).

10) W brzmieniu ustalonym przez art. 88 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
1) Ustawa zostala ogloszona w dniu 7 marca 2019 r.



