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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Powstanie Agencji Badań Medycznych, zwanej dalej „Agencją”, jest uzasadnione koniecznością zapewnienia instytucjonalnego wsparcia dla  finansowania analiz oraz badań naukowych w ochronie zdrowia. Jej powstanie zapewni rozwój  nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu oraz przyczyni się do wzrostu innowacyjności polskiej medycyny. Rolą Agencji będzie zapewnienie właściwego źródła finansowania dla badań stanowiących podstawę zarządzania opieką medyczną i  zdrowotną w oparciu o dowody naukowe. Agencja będzie wspierała rozwój badań w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych, w tym m.in. niekomercyjnych badań klinicznych wszystkich faz produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych, jak również badań procesów leczniczych, a także badań i interwencji epidemiologicznych, analiz i modelowania dużych publicznych zbiorów danych w ochronie zdrowia oraz badań dotyczących zarządzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia. Kluczowym zadaniem Agencji będzie działalność analityczna w zakresie oceny wpływu podejmowanych decyzji zarządczych na koszty funkcjonowania systemu ochrony zdrowia. 
W istniejącym systemie instytucjonalnym ochrony zdrowia nie istnieje wyspecjalizowana instytucja zajmująca się wspieraniem i rozwojem badań medycznych, co przekłada się na liczbę prowadzonych badań w Polsce. Problem ten widoczny jest w szczególności w przypadku niekomercyjnych badań klinicznych (NKBK). W Polsce badania te stanowią zaledwie ok. 2 % wszystkich zarejestrowanych badań klinicznych. W  krajach Europy Zachodniej około 40% wszystkich badań klinicznych jest realizowanych w formie NKBK, które obejmują akademickie projekty naukowobadawcze w medycynie lub badania inicjowane przez badaczy realizowane przez uniwersytety, towarzystwa naukowe, naukowe grupy badawcze lub instytuty naukowo-badawcze. Dla przykładu w Austrii NKBK stanowią ponad jedną trzecią wszystkich badań klinicznych. W Finlandii ponad połowę.  Wśród podstawowych barier w prowadzeniu niekomercyjnych badań klinicznych w Polsce wymienia się m.in. brak sprawnego mechanizmu finansowania tego typu przedsięwzięć.

Bariera w finansowaniu nadań medycznych, w tym badań klinicznych przyczynia się do powstania istotnych start dla budżetu.  Szacuje się (zgodnie z raportem PWC 2015), że tylko w 2014 r. ok. 70 badań nie doszło do skutku. 
W rezultacie polski rynek mógł stracić nawet ok. 170 mln PLN, a budżet państwa ok. 54 mln PLN
Obecnie istnieją dwa zasadnicze źródła finansowania badań medycznych w Polsce: Narodowe Centrum Nauki oraz Narodowe Centrum Badań i Rozwoju, w ograniczonym zakresie zapewniają finansowanie medycznych  badań podstawowych i aplikacyjnych. Brak odpowiedniej reprezentacji ekspertów z zakresu nauk medycznych w gremiach obu agencji rządowych powoduje, że wpływ na kształtowanie strategicznych działań kierunkowych związanych z finansowaniem nauki jest znikomy.

Konieczność stworzenia instytucyjnego wsparcia rozwoju badań naukowych w obszarze medycyny i nauk o zdrowi potwierdzają wyniki kontroli Najwyższej Izby Kontroli „Profilaktyka  i leczenie chorób cywilizacyjnych – STRATEGMED”, który został zatwierdzony przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyższego 21 czerwca 2012 r. Wartość programu to 800 mln PLN. Zgodnie z raportem NIK program STRATEGMED opracowano nieprawidłowo w zakresie określenia celów i wskaźników oraz realizowano niezgodnie z przyjętym harmonogramem i planem finansowym. Ponadto w ramach programu doszło do nadmiernego rozproszenia środków przez ich podział bez wyraźnych priorytetów, a rola Ministra Zdrowia miała systemowo charakter jedynie doradczy. W ocenie NIK oznacza to, że osiągnięcie zasadniczego postępu w zwalczaniu chorób cywilizacyjnych – celu głównego programu – będzie bardzo trudne lub wręcz niemożliwe. 

W raporcie NIK czytamy „Relatywnie nieznaczny udział Ministra Zdrowia w opracowaniu STRATEGMED wynikający z ustawy o NCBiR oraz przyjętego sposobu działania przy opracowaniu Programu, ograniczał skuteczność interwencji publicznej podjętej w celu uzyskania zasadniczego postępu w zwalczaniu chorób cywilizacyjnych. Program STRATEGMED nie został m.in. dedykowany potrzebom zdefiniowanym wprost przez Ministra Zdrowia w zakresie zwalczania chorób cywilizacyjnych. Zgodnie z art. 12 ust. 1 ustawy o NCBiR przedstawiciel Ministra Zdrowia jest jednym z członków trzydziestoosobowej Rady Centrum, jako jeden z dziesięciu przedstawicieli właściwych ministrów”.
Oznacza to, że obecny system instytucjonalny w zakresie wsparcia nauk medycznych i nauk o zdrowiu jest niewystarczający, a Minister Zdrowia powinien wzmocnić swoją aktywność w zakresie wsparcia badań naukowych.

Finansowanie systemu ochrony zdrowia nie powinno ograniczać się do świadczeń opieki zdrowotnej oraz zapewnienia szeroko rozumianego bezpieczeństwa zdrowotnego. Każdy system ochrony zdrowia powinien dostarczać świadczeń zdrowotnych o najwyższym stopniu efektywności. Oznacza to, że świadczenia powinny być oparte o najnowsze technologie medyczne oraz produkty lecznicze, czy wyroby medyczne. Takie zobowiązanie wymaga prowadzenia badań, które dostarczą nowych rozwiązań. Nie jest wystarczające ani właściwe oparcie własnego systemu ochrony zdrowia jedynie o rozwiązania importowane lub zakupywane od zewnętrznych dostawców. Warunkiem efektywności systemu jest poszukiwanie własnych rozwiązań i stymulowanie określonego kierunku badań, które zapewnią długofalowy rozwój medycyny. Szczególne znaczenie dla rozwoju medycyny mają obecnie badania kliniczne, w tym badania kliniczne niekomercyjne, które warunkują dostarczenie nowych leków i wyrobów medycznych. 
Podstawę zarządzania polskim systemem ochrony zdrowia powinny stanowić m.in. badania kliniczne, epidemiologiczne/populacyjne i związane z nimi analizy eksperckie. Brak takich badań w znaczącym stopniu ogranicza możliwości oceny czy alokacja środków w systemie jest właściwa. Istotne jest zatem zapewnienie proporcjonalnego finansowania nauk medycznych i nauk o zdrowiu we wszystkich istotnych zakresach: nauk podstawowych, badań klinicznych, epidemiologicznych oraz badań stosowanych. Aktualnie są dwa zasadnicze strumienie finansowania badań naukowych - Narodowe Centrum Nauki i Narodowe Centrum Badań i Rozwoju, które w ograniczonym zakresie zapewniają finansowanie przede wszystkim badań podstawowych i prac badawczo-rozwojowych. Natomiast brak jest właściwych źródeł finansowania badań klinicznych i epidemiologicznych lub populacyjnych oraz badań dotyczących zarządzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia. Zasadne jest zatem utworzenie podmiotu realizującego zadania w tym zakresie.
Działalność Agencji będzie komplementarna w stosunku do istniejących instytucji systemu ochrony zdrowia. Luka w systemie ochrony zdrowia polegająca na braku wyspecjalizowanej instytucji skoncentrowanej w swojej statutowej działalności tylko na badaniach naukowych w dziedzinie medyczny zostanie zniwelowana przez powstanie Agencji. 

Zgodnie z projektowanymi rozwiązaniami Agencja odpowiedzialna będzie za: 

1)     tworzenie programów, na podstawie których będą finansowane projekty badawcze;

2)
ocena wniosków i zawieranie umów z beneficjentami; 

3)
finansowanie projektów badawczych;

4)
nadzór i kontrola realizacji projektów badawczych; 

5)
upowszechnianie informacji o planowanych lub ogłaszanych konkursach;

6)
prowadzenie badań naukowych;

7)
przygotowanie zlecania badań naukowych;

8)
popularyzowanie efektów zrealizowanych zadań;

9)
doradztwo naukowe, w szczególności w zakresie postępowań o dopuszczenie do obrotu  produktu leczniczego;

10)
wspieranie przedsiębiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu działalności innowacyjnej 

w obszarze medycyny i farmacji;

11)
działalność analityczna w zakresie nauki medycznych i nauk o zdrowiu;

12)
wspieranie współpracy międzynarodowej w zakresie badań naukowych.
Agencja uzupełni w szczególności działania Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, jak również Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – Państwowego Zakładu Higieny.
 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jest państwową jednostką organizacyjną pełni funkcję opiniodawczo-doradczą w szczególności w zakresie:
· zakwalifikowania danego świadczenia opieki zdrowotnej jako świadczenia gwarantowanego wraz z określeniem poziomu lub sposobu jego finansowania;

· niezasadności zakwalifikowania danego świadczenia opieki zdrowotnej jako świadczenia gwarantowanego;

· usunięcia danego świadczenia opieki zdrowotnej z wykazu świadczeń gwarantowanych;

· zmiany poziomu lub sposobu finansowania świadczenia gwarantowanego;

· objęcia refundacją danego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego;

· niezasadności objęcia refundacją danego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego;
· wydawania opinii w sprawie projektów programów zdrowotnych ministrów i jednostek samorządu terytorialnego;
· określenia poziomu taryfikacji (wyceny) danego świadczenia medycznego. 

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie zajmuje się wspieraniem badań medycznych. Nie posiada również środków finansowych na ten cel. 

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny zajmuje się problematyką zapobiegania chorobom zakaźnym i niezakaźnym, monitorowaniem sytuacji zdrowotnej, poprawą warunków sanitarnych i higienicznych. 

Do szczegółowych zadań NIZP- PZH należą:

1) projektowanie, organizowanie i prowadzenie badań oraz opracowywanie naukowych podstaw działania w następujących dziedzinach: bakteriologia, bromatologia, entomologia, epidemiologia, immunopatologia, mikologia, parazytologia, promocja zdrowia, statystyka medyczna, toksykologia, wirusologia;

2) prowadzenie badań stosowanych i działalności opiniodawczej w obszarach: badania nowych antybiotyków i związków biologicznie czynnych, bezpieczeństwa przedmiotów użytku, bezpieczeństwa żywności, ekonomiki zdrowia, oceny jakości i bezpieczeństwa produktów immunologicznych i produktów krwiopochodnych, oceny jakości naturalnych tworzyw uzdrowiskowych, oceny skażeń środowiska, ochrony radiologicznej i radiobiologii, oceny ryzyka w zakresie kompetencji NIZP-PZH, organizacji ochrony zdrowia, edukacji zdrowotnej, stanu zdrowia wybranych populacji i jego uwarunkowań, zdrowia środowiskowego oraz w innych obszarach i specjalnościach medycyny zapobiegawczej, ze szczególnym uwzględnieniem:

a) monitorowania i oceny sytuacji zdrowotnej ludności Rzeczypospolitej Polskiej 
b) polityki zdrowotnej, w tym długoterminowych programów zdrowotnych, ekonomiki, organizacji i finansowania ochrony zdrowia oraz wykorzystania genetyki w zdrowiu publicznym,

c) identyfikacji i charakterystyki czynników patogennych dla ludzi,

d) badania chorobowości szpitalnej,

e) zapobiegania i zwalczania chorób zakaźnych i zakażeń u ludzi,

f) kontroli seryjnej wstępnej produktów leczniczych lub krwiopochodnych,

g) oceny ryzyka zdrowotnego w zakresie chemicznych, biologicznych i fizycznych zanieczyszczeń wody, powietrza oraz żywności i materiałów do kontaktu z żywnością, a także w zakresie zagrożeń epidemicznych,

h) oceny bezpieczeństwa środków spożywczych, wody i substancji dodatkowych, a także nowych technologii oraz materiałów do kontaktu z żywnością i wodą przeznaczoną do spożycia, przedmiotów użytku, naturalnych tworzyw uzdrowiskowych i ich produktów pochodnych,

i) oceny bezpieczeństwa środków ochrony roślin oraz bezpieczeństwa i skuteczności produktów biobójczych, w tym stosowanych do dezynfekcji, dezynsekcji, sterylizacji i deratyzacji,

j) komunikacji społecznej w zakresie stanu zagrożeń zdrowia;

3) opracowywanie analiz i ocen działalności ochrony zdrowia oraz stanu i rozwoju nauki w dziedzinach objętych problematyką NIZP-PZH;

4) inicjowanie i projektowanie prac w zakresie doskonalenia metod prowadzenia badań naukowych i prac badawczo-rozwojowych, a w szczególności śledzenie rozwoju nauk będących przedmiotem zainteresowania NIZP-PZH oraz inicjowanie prac w celu przystosowania najnowszych zdobyczy wiedzy do potrzeb ochrony zdrowia ludności;

5)  podnoszenie naukowych i zawodowych kwalifikacji pracowników NIZP-PZH oraz nadawanie stopni naukowych i występowanie z wnioskami o nadanie tytułu naukowego na podstawie odrębnych przepisów;

6) sprawowanie specjalistycznego nadzoru w dziedzinie epidemiologii, mikrobiologii sanitarnej i higieny, a w szczególności:

a) analiza, ocena, opracowywanie, doskonalenie i ujednolicanie metod badawczych stosowanych w jednostkach organizacyjnych służby sanitarno-epidemiologicznej i w zakładach uzdrowiskowych,

b) sporządzanie opinii, ekspertyz i udzielanie konsultacji w sytuacjach zagrożeń zdrowia,

c) inicjowanie i konsultowanie aktów prawnych, w szczególności z dziedziny zdrowia publicznego, higieny i epidemiologii oraz środowiska;

7) działalność edukacyjną w zakresie zdrowia publicznego z uwzględnieniem studiów podyplomowych i doktoranckich, kursów specjalizacyjnych oraz innych form kształcenia;

8) określanie kierunków i zakresu promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej, opracowywanie założeń programów oświaty zdrowotnej oraz konsultowanie i opiniowanie wydawnictw i materiałów z tej dziedziny;

9) upowszechnianie wyników badań naukowych i prac rozwojowych, a w szczególności opracowywanie dokumentacji i informacji naukowo-technicznej oraz prowadzenie działalności wydawniczej w dziedzinach zainteresowań NIZP-PZH;

10) prowadzenie prac normalizacyjnych i unifikacyjnych w zakresie ustalonym przez ministra właściwego do spraw zdrowia.

NIZP – PZH nie prowadzi działalności wspierającej badania naukowe w obszarze medycyny i nauko o zdrowiu.


	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Wychodząc naprzeciw zidentyfikowanym problemom rekomendowane jest utworzenie Agencji. 
Celem niniejszej ustawy jest zatem określenie zasad funkcjonowania instytucji finansującej i wspierającej organizacyjnie badania naukowe w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, m.in. inicjowane przez instytucje zarządzające systemem opieki zdrowotnej, i w ten sposób zapewnienie dynamicznego rozwoju nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu i związanej z tym poprawy funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej oraz wzrostu innowacyjności polskiej medycyny dla dobra pacjentów.
Głównym celem działania Agencji będzie finansowanie projektów badawczych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, które wyłaniane będą w drodze konkursu. Agencja Badań Medycznych będzie także zlecała określonym podmiotom prowadzenie badań naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu jak również badań dotyczących zarządzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia. Ponadto zadaniem Agencji będzie wydawanie opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz podmiotów administracji publicznej lub innych oraz inicjowanie i rozwijanie współpracy międzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i nauk 
o zdrowiu.
W wyniku powołania  Agencji nie jest planowane obniżenie z tego tytułu budżetów Narodowego Centrum Badań i Rozwoju oraz Narodowego Centrum Nauki.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	W znakomitej większości krajów EU oraz w USA już przed 20 laty dostrzeżono potrzebę utworzenia centralnej jednostki finansującej badania biomedyczne (dedykowanej tylko tej branży) oraz konieczność podejmowania decyzji w systemie ochrony zdrowia w oparciu o dowody medyczne. Rządy poszczególnych Państw mają do dyspozycji instytucje analityczne mogące przeprowadzić badania populacyjne czy epidemiologiczne, które pomagają kształtować politykę zdrowotną kraju lub odpowiadają na systemowe pytania. Jednocześnie jednostki te pozwalają na zamodelowanie skutków zdrowotnych podjętych decyzji w skali kilku- kilkunastu lat. Stanowią nieocenione narzędzie wspierające decyzje centralne mające wpływ na stan zdrowia populacji. 
Wielka Brytania - Medical Research Council
Działa od 1913 roku.  Misją jest poprawa zdrowia ludzkiego poprzez światowej klasy badania medyczne. Instytucja wspiera badania obejmujące spektrum biomedyczne, od podstawowej nauki laboratoryjnej po badania kliniczne i we wszystkich głównych obszarach chorobowych. Ściśle współpracuje z NHS i brytyjskimi departamentami zdrowia, aby realizować misję i nadać wysoki priorytet badaniom, które mogą znacząco zmienić praktykę kliniczną i zdrowie populacji.

Stany Zjednoczone Ameryki - National Institutes of Health

Utworzone w 1887 roku.  Ww. podmiot jest amerykańską instytucją rządową, która zajmuje się badaniami medycznymi i stanowi część Departamentu Zdrowia i Opieki Społecznej Stanów Zjednoczonych. Jej celem jest wspieranie podstawowych kreatywnych odkryć, innowacyjnych strategii badawczych i ich zastosowań, jako podstawy ostatecznej ochrony i poprawy zdrowia; opracowywanie, utrzymywanie i odnawianie naukowe zasobów ludzkich i fizycznych, które zapewnią zdolność do zapobiegania chorobom cywilizacyjnym. National Institutes of Health składa się z 27 różnych komponentów zwanych instytutami i centrami. Każdy ma swój własny program badań, często koncentrujący się na konkretnych chorobach lub układach ciała. Wszystkie trzy komponenty oprócz trzech otrzymują fundusze bezpośrednio od Kongresu i zarządzają własnymi budżetami. Przywództwo NIH odgrywa aktywną rolę w kształtowaniu planowania, działań i perspektyw badawczych agencji.

Belgia - Innovative Medicines Initiative 

Działa od 2005 roku. Powstała na bazie projektu INNOMED – partnerstwa publiczno-prywatnego z sektorem farmaceutycznym. Od 2007 jest roku wspólnym przedsięwzięciem w zakresie leków innowacyjnych, partnerstwa publiczno-prywatnego (PPP) między Wspólnotą Europejską, reprezentowaną przez Komisję Europejską i Europejską Federacją Przemysłu Farmaceutycznego i Stowarzyszeniami, EFPIA. IMI pracuje nad poprawą zdrowia poprzez przyspieszenie rozwoju innowacyjnych leków, szczególnie w obszarach, w których istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna lub społeczna, w zakresie zdrowia publicznego.

Dania - Danish Medicines Agency 

Autoryzuje i kontroluje firmy farmaceutyczne i wydaje produkty lecznicze na rynku duńskim. Monitoruje działania niepożądane produktów leczniczych i zatwierdza badania kliniczne. Decyduje, które leki kwalifikują się do refundacji. Monitoruje urządzenia medyczne dostępne w Danii i nadzoruje niepożądane incydenty związane z urządzeniami medycznymi. Powołuje autorów farmacji, organizuje strukturę aptek oraz nadzoruje apteki i sklepy detaliczne.

Większość zadań realizuje w ścisłej współpracy z organami regulacyjnymi i organizacjami w innych krajach UE.

Szwecja - FORTE 

Działa od 2010 roku. Firmą zajmująca się rozwiązaniami mającymi na celu pomoc ośrodkom badawczym w uwolnieniu ich potencjału badawczego. Celem jest dostarczenie kluczowych rozwiązania dla ośrodków onkologicznych, akademickich centrów medycznych i systemów opieki zdrowotnej, w tym technologii, doradztwa i optymalizacji oraz usług administracyjnych (kliniczne raportowanie próbami, zarządzanie danymi klinicznymi, administracja badawcza)

Finlandia - Fimea 

Krajowy organ odpowiedzialny za regulację produktów farmaceutycznych. Jako centralna agencja administracyjna działająca w ramach Ministerstwa Spraw Społecznych i Zdrowia promuje zdrowie i bezpieczeństwo ludności poprzez regulację produktów leczniczych, krwi i tkanek oraz rozwój sektora farmaceutycznego. Fimea wydaje licencje i inne zezwolenia producentom produktów leczniczych, hurtownikom i aptekom. Przeprowadza inspekcje w celu zapewnienia, że ​​produkty lecznicze dostępne na fińskich rynkach są prawidłowo wytwarzane i dystrybuowane, łatwo dostępne i bezpieczne w użyciu. Wspiera rozwój nowych leków i badań nad lekami w Finlandii poprzez regulację i nadzór. Produkuje i zapewnia pracownikom służby zdrowia, użytkownikom medycyny i społeczeństwu bezstronne i aktualne informacje na temat leków i ich stosowania. Bada i ocenia terapeutyczną i ekonomiczną wartość leków oraz koordynuje badania leków w sektorze farmaceutycznym, aby przyczynić się do podejmowania decyzji w społeczeństwie.

Francja - Inserm 

Działa od 1964 roku. Jest publicznym instytutem naukowym i technologicznym działającym pod wspólną władzą francuskich ministerstw zdrowia i badań. Instytut dedykowany jest badaniom biomedycznym i zdrowiu ludzkiemu. Jest zaangażowany w cały zakres działań, od laboratorium do łóżka pacjenta. Współpracuje również z najbardziej prestiżowymi instytucjami badawczymi na świecie, które są zaangażowane w wyzwania naukowe i postępy w tych dziedzinach. Jego misją jest wspieranie pracy 9 instytutów tematycznych, których rolą jest monitorowanie postępu i kierowanie badaniami w swoich dziedzinach.

Irlandia - Health Research Board 

Działa od 1986 roku na mocy ustawy, w wyniku połączenia Rady ds. Badań Medyczno-Społecznych i Rady ds. Badań Medycznych w Irlandii. Zarządza czterema krajowymi systemami informacji na temat zdrowia; tworzy przeglądy danych dla Departamentu Zdrowia w celu informowania o tworzeniu polityki zdrowotnej. Zarządza HRB National Drug Library, specjalnym źródłem informacji dla lekarzy, naukowców i decydentów w dziedzinie narkotyków i alkoholu. Każdego roku nadzoruje inwestycje o wartości 45 milionów euro w działalność badawczą w dziedzinie zdrowia.


	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	1. Instytuty badawcze funkcjonujące w systemie ochrony zdrowia 
	16
	Zintegrowany System Informacji o Nauce i Szkolnictwie Wyższym 
„POL-on”
	- potencjalni beneficjenci otrzymujący środki finansowe od Agencji 

	2. Uczelnie medyczne 
	9 
	Zintegrowany System Informacji o Nauce i Szkolnictwie Wyższym 
„POL-on”
	- potencjalni beneficjenci otrzymujący środki finansowe od Agencji 
- potencjalni członkowie Rady Agencji

	3. Minister właściwy do spraw zdrowia
	1
	
	-  nadzorujący działalność Agencji
- powołuje organy Agencji


	4. Minister właściwy do spraw nauki
	1
	
	- dwóch członków Rady Agencji 

	5. Narodowy Fundusz Zdrowia 
	1
	
	- członek Rady Agencji - podmiot przekazujący cześć przychodów na rzecz Agencji 

	6. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
	1
	
	- członek Rady Agencji 

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Pre-konsultacje nie były przeprowadzane. 

Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych i opiniowania został przesłany, z 21-dniowym terminem zgłaszania uwag, do:

1) Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
3) Narodowego Centrum Badań i Rozwoju;

4) Narodowego Centrum Nauki;
5) Centrum Onkologii − Instytut im. Marii Skłodowskiej-Curie;

6) Instytutu „Centrum Zdrowia Matki Polki”;

7) Instytutu Fizjologii i Patologii Słuchu;

8) Instytutu Gruźlicy i Chorób Płuc;

9) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

10) Instytutu Kardiologii im. Prymasa Tysiąclecia Stefana Kardynała Wyszyńskiego;

11) Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;

12) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dra med. Jerzego Nofera w Łodzi;

13) Instytutu Medycyny Pracy i Zdrowia Środowiskowego w Sosnowcu;

14) Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodźki w Lublinie;

15) Narodowego Instytutu Leków w Warszawie;

16) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego – Państwowego Zakładu Higieny w Warszawie;

17) Instytutu „Pomnik – Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

18) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

19) Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
20) Instytutu Żywności i Żywienia im. prof. dra med. Aleksandra Szczygła w Warszawie;
21) Konfederacji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych;
22) Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;
23) Uniwersytetu Rzeszowskiego; 
24) Uniwersytetu Zielonogórskiego; 
25) Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego; 
26) Uczelni Łazarskiego; 
27) Uniwersytetu Opolskiego; 
28) Uniwersytetu Technologiczno- -Humanistyczny im. Kazimierza Pułaskiego w Radomiu;
29) Rady Dialogu Społecznego;
30) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
31) Marszałków województw;

32) Związku Powiatów Polskich;

33) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy; 

34) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Pielęgniarek i Położnych; 
35) Ogólnopolskiej Konfederacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia;
36) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Położnych;
37) Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej;

38) Porozumienia Rezydentów OZZL;

39) Pracodawców Zdrowia;

40) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
41) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogórskie;
42) Porozumienia Pracodawców Ochrony Zdrowia;

43) Związku Pracodawców Służby Zdrowia MSWiA;

44) Porozumienia Pracodawców Służby Zdrowia;
45) Pracodawców Rzeczpospolitej Polskiej;

46) Konfederacji Lewiatan;
47) Związku Rzemiosła Polskiego;
48) NSZZ „Solidarność”; 
49) NSZZ „Solidarność 80”;
50) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

51) Forum Związków Zawodowych;

52) Związku Pracodawców - Business Centre Club;
53) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce;
54) Naczelnej Izby Lekarskiej; 

55) Naczelnej Izby Pielęgniarek i Położnych;

56) Naczelnej Izby Aptekarskiej; 

57) Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych;

58) Krajowej Izby Fizjoterapeutów;

59) Kolegium Lekarzy Rodzinnych; 

60) Kolegium Pielęgniarek i Położnych w Polsce;
61) Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego;
62) Towarzystwa Chirurgów Polskich;
63) Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej;
64) Polskiego Towarzystwa Otolaryngologów Chirurgów Głowy i Szyi;
65) Polskiego Towarzystwa Neurochirurgów;
66) Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii;
67) Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego;
68) Polskiego Towarzystwa Hematologów i Transfuzjologów;
69) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;
70) Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej;
71) Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;
72) Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej;
73) Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dziecięcej;
74) Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej; 
75) Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej;
76) Polskiej Grupy Badań Nowotworów Głowy i Szyi; 
77) Polskiej Unii Onkologii.
Projekt został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 poz. 248).

Projekt został udostępniony również w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione po ich zakończeniu w raporcie z konsultacji 
i opiniowania, który zostanie dołączony do niniejszej oceny skutków regulacji

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	51,5
	470,6
	509,6
	548,6
	613,6
	678,6
	745,6
	812,6
	880,6
	948,6
	1018,6
	7278,5

	budżet państwa (z tytułu podatków od wynagrodzeń pracowników Agenci) 
	0,5
	1,6
	1,6
	1,6
	1,6
	1,6
	1,6
	1,6
	1,6
	1,6
	1,6
	16,5

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)

Agencja 
	50,00
	466,0
	505,0
	544,0
	609,0
	674,0
	741,0
	808,0
	876,0
	944,0
	1014,0
	7231,0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)

Zakład Ubezpieczeń Społecznych – z tytułu składek płaconych od wynagrodzeń pracowników Agencji
	1,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	31,0

	Wydatki ogółem
	100,00
	932,0
	1010,0
	1088,0
	1218,0
	1348,0
	1482,0
	1616,0
	1752,0
	1888,0
	2028,0
	14462,0

	budżet państwa
	50,0
	200,0
	225,0
	250,0
	300,0
	350,0
	400,0
	450,0
	500,0
	550,0
	600,0
	3875,0

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
Narodowy Fundusz Zdrowia
	0,00
	266,0
	280,0
	294,0
	309,0
	324,0
	341,0
	358,0
	376,0
	394,0
	414,0
	3356,0

	Pozostałe jednostki  (oddzielnie)
Agencja 
	50,0
	466,0
	505,0
	544,0
	609,0
	674,0
	741,0
	808,0
	876,0
	944,0
	1014,0
	7231,0

	Saldo ogółem
	-48,5
	-461,4
	-500,4
	-539,4
	-604,4
	-669,4
	-736,4
	-803,4
	-871,4
	-939,4
	-1009,4
	-7183,5

	budżet państwa
	-49,5
	-198,4
	-223,4
	-248,4
	-298,4
	-348,4
	-389,4
	-448,4
	-498,4
	-548,4
	-598,4
	-3858,5

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)

Agencja
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)

Zakład Ubezpieczeń Społecznych
	1,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	3,0
	31,0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)

narodowy Fundusz Zdrowia
	0,0
	-266,0
	-280,0
	-294,0
	-309,0
	-324,0
	-341,0
	-358,0
	-376,0
	-394,0
	-414,0
	-3356,0

	Źródła finansowania 
	Budżet państwa – część 46, plan finansowy Narodowego Fundusz Zdrowia

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wskazanie źródeł finansowania Agencji Badań Medycznych:

1. Odpis w kwocie stanowiącej 0,3% przychodów Narodowego Funduszu Zdrowia

Zgodnie z dokumentem pn. „Prognoza przychodów Narodowego Funduszu Zdrowia na lata 2019-2021” przychody Funduszu w latach 2019-2021 z tytułu składek na ubezpieczenie zdrowotne wyniosą:  

· 2019 r.:  84 255 511 tys. zł, 
· 2020 r.: 88 750 238 tys. zł; 
· 2021 r.:  93 432 627 tys. zł.

Trzyletnia prognoza przychodów Narodowego Funduszu Zdrowia jest sporządzona zgodnie 
z art. 120 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z późn. zm.). 
Na podstawie powyższego przepisu Prezes Funduszu, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw finansów publicznych oraz z ministrem właściwym do spraw zdrowia w terminie 
do dnia 1 czerwca sporządza coroczną prognozę przychodów na kolejne 3 lata.

Do wyliczeń 10 letnich przychodów Agencji Badań Medycznych przyjęto założenie, że przychody  Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu ze składek ubezpieczenia zdrowotnego od których zgodnie z projektowaną ustawą dokonywany jest przez Narodowy Fundusz Zdrowia odpis na rzecz Agencji, będą wzrastały corocznie o 5%.  

Ustawa przewiduje wprawdzie odpis części przychodów NFZ na rzecz ABM (0.3%) niemniej jednak wydatki na Agencję mieszczą się w prognozowanym wzroście nakładów na ochronę zdrowia. Ponadto inwestycje w badania naukowe w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przyczynią się do wzrostu jakości wykonywanych świadczeń medycznych, a tym samych do poprawy bezpieczeństwa udzielanych świadczeń i występowania zjawisk niepożądanych, przez co potencjalna konsumpcja dodatkowych świadczeń wynikająca z tych zdarzeń będzie mniejsza.

2. Dotacja z budżetu państwa

W 2019 r. na rzecz Agencji Badań Medycznych zostanie przekazana z budżetu państwa dotacja przeznaczona na pokrycie kosztów utworzenia Agencji oraz na jej statutową działalność związaną z finansowaniem  projektów badawczych w dziedzinie nauk medycznych i nauk 
o zdrowiu.

Szacunkowe roczny koszt funkcjonowania Agencji wynosi ok. 9 mln zł. Powyższe koszty związane są m.in. zatrudnieniem personelu Agencji, wynajmem powierzchni biurowej, zakupem wyposażenia komputerowego oraz systemu informatycznego.  W 2019 r. szacunkowy koszt wynagrodzeń osobowych wyniesie ok 4,2 mln zł, wydatki majątkowe wyniosą ok.
0,6 mln zł. Założono, że średnie wynagrodzenie osoby zatrudnionej w Agencji będzie wynosiło 12 tys. złotych. W pierwszym roku funkcjonowania Agencji zakłada się zatrudnienie ok 30 osób. Docelowa Agencja zatrudniać będzie ok 100 osób. Średnie szacunkowe wynagrodzenie osób zatrudnionych  w Agencji wyniesie 12 000,00 brutto. Na tej podstawie oszacowano, że dochody sektora finansów publicznych z tytułu podatków i składek płaconych od wynagrodzeń osób zatrudnionych w  Agencji do 2029.
Do pracy w Agencji konieczne będzie pozyskiwanie m.in. lekarzy specjalistów z poszczególnych dziedzin medycyny, jak również specjalistów z zakresu ekonomii i zarządzania projektami, w tym w szczególności dot. zarzadzania badaniami klinicznymi. W oszacowaniu przyjęto, że Agencja będzie dzierżawiła powierzchnię biurową (koszt ok. 800 tys. złotych rocznie).
W kolejnych latach koszty utrzymania Agencji  Badań Medycznych wzrosną proporcjonalnie do zwiększającego się stanu zatrudnienia (docelowo 100 osób).  Należy podkreślić, że szacunki te nie mają charakteru ostatecznego. Dotyczy to w szczególności kosztów organizacji. Projektodawca przewiduje także możliwość realizowania w przyszłości  przez Agencję projektów finansowanych bądź współfinansowanych z budżetu Unii Europejskiej  oraz finansowanych z innych źródeł budżetu państwa. Zadaniem Agencji będzie aktywne pozyskiwanie środków z tych źródeł. 

Przewiduje się systematyczny wzrost dotacji budżetowej na działalność statutową Agencji.

W latach 2019–2029 maksymalny limit wydatków Agencji będących skutkiem finansowym ustawy będzie wynosić: 

· 2019: 50 000 tys. zł

· 2020: 466 000 tys. zł

· 2021:505 000 tys. zł

· 2022: 544 000 tys. zł

· 2023: 609 000 tys. zł

· 2024: 974 000 tys. zł

· 2025: 741 000 tys. zł

· 2026: 808 000 tys. zł 

· 2027: 876 000 tys. zł 

· 2028: 944 000 tys. zł

· 2029: 1014 000 tys. zł

Przyjęto też założenie wzrostu dotacji budżetowej na rzecz Agencji. Szacuje się, że  wpływy do budżetu  państwa z tytułu akcyzy od towarów lub produktów mających wpływ na występowanie chorób cywilizacyjnych (m.in. onkologicznych) będą rosły. Zasadnym jest, aby część przychodów z tego tytułu była przeznaczona na badania naukowe, które związane są z poszukiwaniem skutecznych terapii  na te choroby.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym

(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane rozwiązania będą miały wpływ na rozwój innowacyjnych rozwiązań w przedsiębiorstwach. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane rozwiązania będą miały wpływ na rozwój innowacyjnych rozwiązań w przedsiębiorstwach.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane rozwiązanie będzie miało wpływ na rozwój badań naukowych w  dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwój nowoczesnych technologii medycznych, które będą wykorzystywane w procesie terapeutycznym. 

Projektowane rozwiązanie będzie miało wpływ na rozwój badań naukowych w  dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwój nowoczesnych technologii medycznych, które będą wykorzystywane w procesie terapeutycznym. 

Średnie, szacunkowe wynagrodzenie netto w Agencji będzie wynosiło ok. 8 500,00 zł.  Planowane regulacje będą miały neutralny wpływ na sytuację rodzin. Poprzez inwestowanie w badania i nowe technologie medyczne wpłyną pozytywnie na skuteczność oferowanych pacjentom terapii, a tym samych  pozytywnie wpłyną na sytuację osób niepełnosprawnych i osób starszych.
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	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	☒ nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	☐ tak

☐ nie

☐ nie dotyczy

	☐ zmniejszenie liczby dokumentów 

☐ zmniejszenie liczby procedur

☐ skrócenie czasu na załatwienie sprawy

☐ inne: …
	☐ zwiększenie liczby dokumentów

☐ zwiększenie liczby procedur

☐ wydłużenie czasu na załatwienie sprawy

☐ inne: …



	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	☐ tak

☐ nie

☐ nie dotyczy

	Komentarz: 

Nadzór nad działalnością Agencji będzie sprawował minister właściwy do spraw zdrowia Nadzór ten będzie realizowany w ramach obecnego stanu zatrudnienia

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt będzie miał pozytywny wpływ na rynek pracy. 

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	☐ środowisko naturalne

☐ sytuacja i rozwój regionalny

☐ inne: szkolnictwo wyższe
	☐ demografia

☐ mienie państwowe
	☐ informatyzacja

☐ ☒zdrowie

	Omówienie wpływu
	Poprzez wsparcie działalności naukowej w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przewidziany jest pozytywny wpływ proponowanych rozwiązań na zdrowie publiczne.  

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	I kwartał 2019 r.

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Przewiduje się ewaluację efektów projektu po czterech latach od wejścia w życie ustawy. 

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 
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