Projekt 14.09.2018 r.

USTAWA
zdnia ........oooeenaa.l. r.

o Agencji Badan Medycznych?

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. 1. Agencja Badan Medycznych, zwana dalej ,,Agencja”, jest panstwowa osobg
prawng, o ktorej mowa w art. 9 pkt 14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
(Dz. U.z2017 r. poz. 2077 oraz z 2018 r. poz. 62, 1000, 1366 1 1669).

2. Siedziba Agencji jest miasto stoteczne Warszawa.

3. Agencja moze uzywac wizerunku orfa ustalonego dla godta Rzeczypospolitej Polskiej
oraz pieczeci urzedowe;.

4. Nazwa Agencja Badan Medycznych jest nazwa zastrzezona.

Art. 2. Dzialalno$¢ Agencji polega na:

1) finansowaniu projektow badawczych w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu,
wytonionych w drodze konkursu;

2) zlecaniu prowadzenia badan naukowych podmiotom, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt
1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.
poz. 1668);

3) zlecaniu badan dotyczacych zarzadzania, rozwoju i1 optymalizacji systemu ochrony
zdrowia;

4) wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organ6éw administracji publicznej lub innych w wyniku realizacji zawartych umow;

5) inicjowaniu i rozwijaniu wspélpracy miedzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych

1 nauk o zdrowiu;

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od oséb
fizycznych, ustawe z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu osob kierujacych niektérymi podmiotami
prawnymi, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw
publicznych, ustawe¢ z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk, ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, ustawe¢ z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym, ustawe z dnia 16 grudnia
2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem panstwowym oraz ustaw¢ z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce.



6) inicjowaniu i realizacji wtasnych badan naukowych.
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Art. 3. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

badaniu naukowym — nalezy przez to rozumie¢ badanie naukowe w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu w rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce, w szczegdlnosci badanie o charakterze
eksperymentalnym (interwencyjnym) lub obserwacyjnym produktow leczniczych,
wyrobow medycznych, procedur medycznych, a takze innych zdarzen i $rodkow
stosowanych w opiece zdrowotnej w celu zapobiegania chorobom oraz ich diagnozowania
lub leczenia, w tym badania kliniczne produktow leczniczych, badania
o niskim stopniu interwencji a takze badanie polegajace na opisywaniu dystrybucji
1 historycznych zmian dystrybucji choréb i ich przyczyn oraz badanie polegajace
na analizie danych pozyskanych ze Zrodet pierwotnych;

beneficjencie — nalezy przez to rozumie¢ podmiot, ktoéry zawarl umowe z Agencja
na realizacj¢ i1 finansowanie projektu badawczego;

konkursie — nalezy przez to rozumie¢ ogloszony i przeprowadzany przez Agencje,
na zasadach okre$lonych w ustawie, konkurs wnioskow na finansowanie 1 realizacj¢
projektow badawczych;

programie — nalezy przez to rozumie¢ podstawowy instrument realizacji zadan Agencji,
wyznaczajacy cele i dziatania niezbgdne do ich osiggnigcia oraz definiujacy w sposob
mierzalny oczekiwane efekty;

projekcie badawczym — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie majace na celu
wykonanie w ustalonym okresie dziatan o tematyce okreslonej przez wnioskodawce,
realizowane na podstawie umowy o realizacj¢ 1 finansowanie projektu, zawieranej miedzy
beneficjentem a Agencja;

wniosku — nalezy przez to rozumie¢ wniosek o dofinansowanie projektu badawczego

ztozony w konkursie.
Rozdziat 2
Organy i organizacja Agencji

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

Rada Agencji, zwana dalej ,,Rada”.



Art. 5. 1. Prezes jest powolywany na okres 6 lat przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

2. Ta sama osoba moze petni¢ funkcje Prezesa nie dtuzej niz przez dwie nastepujace po
sobie kadencje.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje Prezesa w przypadku:

1) zaprzestania spetniania przez Prezesa ktoregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 6
ust. 1 pkt 112;

2) utraty zdolnosci do petlnienia obowigzkow z powodu choroby lub innej przeszkody trwale
uniemozliwiajacej petnienie obowigzkow;

3) rezygnacji ze stanowiska;

4) dzialania niezgodnego z zasadami rzetelnosci i gospodarnosci;

5) niezatwierdzenia rocznego sprawozdania finansowego Agencji lub  jego
nieprzedstawienia w terminie;

6) zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy
z dnia 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnianiu informacji o dokumentach organow
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 (Dz. U. z 2017 r. poz. 2186, z p6zn. zm.?) oraz
tresci tych dokumentow, albo informacji, o ktéorej mowa w art. 7 ust. 3a tej ustawy,
stwierdzonego prawomocnym orzeczeniem sadu.

4. Zastepcow Prezesa, w liczbie nie wigkszej niz trzech, powoluje i odwotuje Prezes
Agencji.

5. Co najmniej jeden zastgpca Prezesa posiada prawo wykonywania zawodu lekarza
1 co najmniej stopien naukowy doktora.

6. Powotanie, o ktorym mowa w ust. 1 i 4, stanowi nawigzanie stosunku pracy na
podstawie powotania w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2018 r. poz. 917, 1000, 1076 i 1608).

7. Wynagrodzenie:

1) Prezesa ustala minister wtasciwy do spraw zdrowia;

2) zastepcOw Prezesa ustala Prezes.

8. Prezes oraz zastgpcy Prezesa mogg podejmowa¢ dodatkowe zatrudnienie, z tym
w szczegblnosci zatrudnienia na stanowisku dydaktycznym, naukowo-dydaktycznym lub

naukowym lub zwigzanym z wykonywaniem zawodu lekarza, za zgoda odpowiednio ministra

3 Zmiany teksty jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 1. poz. 538, 650, 651, 730,
1000 1 1349.



wlasciwego do spraw zdrowia albo Prezesa, jezeli wykonywanie tego zatrudnienia nie

przeszkadza w petnieniu obowigzkow Prezesa lub zastepcy Prezesa.
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9. Prezes, jego zastepcy i gtowny ksiegowy Agencji nie moga:

obejmowac, nabywac ani posiada¢ akcji lub udzialéw spotek, w ktorych Agencja ma akcje
lub udziaty;

pozostawaé ze spotkami, o ktorych mowa w pkt 1, w stosunku pracy lub §wiadczy¢ na
innej podstawie ustug na rzecz tych spolek, z wylaczeniem zasiadania w ich radach
nadzorczych oraz komisjach rewizyjnych.

10. Do Prezesa i zastepcoOw Prezesa stosuje si¢ przepisy art. 18 ust. 3.

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

korzysta z petni praw publicznych;

nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestgpstwo lub przestepstwo
skarbowe;

posiada stopien naukowy doktora nauk medycznych;

zna jezyk angielski w stopniu umozliwiajacym swobodne porozumiewanie si¢, rowniez
w sprawach dotyczacych dziatalnosci badawczo-rozwojowej;

posiada do§wiadczenie w zarzadzaniu oraz w badaniach w dziedzinie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu;

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

2. Zastepca Prezesa moze by¢ osoba, ktora:

spetnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2, 41 6;

posiada co najmniej tytut zawodowy magistra lub rownorzedny, a w przypadku zastgpcy
Prezesa, o ktorym mowa w pkt 4 — prawo wykonywania zawodu lekarza oraz co najmniej
stopien naukowy doktora;

posiada doswiadczenie w zarzadzaniu;

posiada doswiadczenie w badaniach w dziedzinie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu,
w przypadku zastepcy Prezesa do spraw badan;

posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w sektorze gospodarczym, finansowym lub

w administracji publicznej, w przypadku zastgpcy Prezesa do spraw finansowania badan.



3. Prezes i1 zastepcy Prezesa sktadaja, przed powotaniem na stanowisko, pisemne
oswiadczenia o spelnianiu wymagan, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 1 1 2, a takze
oswiadczenie, o ktéorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 18 pazdziernika 2006 r.
0 ujawnianiu informacji o dokumentach organdéw bezpieczenstwa panstwa z lat 1944—-1990

oraz tres$ci tych dokumentow, albo informacje, o ktorej mowa w art. 7 ust. 3a tej ustawy.

Art. 7. 1. Prezes kieruje dziatalno$cig Agencji oraz podejmuje decyzje w sprawach
zwigzanych z realizacjg i podziatem $rodkow finansowych na realizacj¢ programow badan oraz
realizacjg innych zadan Agencji.

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

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

4. Prezes dziata przy pomocy swoich zastepcow, dyrektora biura, gldéwnego ksiegowego,

kierownikow jednostek organizacyjnych i pracownikow Agencji.

Art. 8. Prezes sporzadza:

1) roczny plan finansowy Agencji 1 jego zmiany;

2) roczny plan dziatalno$ci Agencji 1 jego zmiany;

3) roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji wraz z informacja o wynikach ewaluacji,
o ktoérej mowa w art. 26 ust. 2;

4) perspektywiczne kierunki dzialalnos$ci Agencji;

5) zasady podziatu $srodkow finansowych uymowanych w planie finansowym Agencji;

6) projekt statutu Agencji i jego zmiany oraz przedstawia je do zatwierdzenia ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rady.

Art. 9. 1. W sktad Rady wchodzi od 12 do 15 cztonkow powotywanych i odwolywanych

przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Kandydatow do Rady Agencji przedstawiaja:
1)  dwoch - minister wlasciwy do spraw nauki;
2) po jednym:
a) minister wlasciwy do spraw gospodarki, Minister Obrony Narodowej i minister
wlasciwy do spraw wewngtrznych,

b) Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych,
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c) wspolnie dyrektorzy instytutow badawczych nadzorowanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia,

d) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

e) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji,

f)  dyrektor Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia.

3. Cztonkiem Rady moze by¢ osoba, ktora:

korzysta z petni praw publicznych;

nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestgpstwo lub przestepstwo

skarbowe;

posiada wiedze 1 do§wiadczenie zawodowe w zakresie dziatalno$ci Agencji.

Art. 10. 1. Kadencja Rady trwa 5 lat.

2. Ta sama osoba moze petni¢ funkcje cztonka Rady nie dluzej niz przez dwie kadencje.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady w przypadku:

zlozenia rezygnacji;

utraty zdolnosci do pelnienia powierzonych obowigzkow na skutek dtugotrwatej choroby,
trwajacej co najmniej 6 miesiecy;

niewypetniania lub nienalezytego wypetniania obowigzkow;

zaprzestania spetniania ktoregokolwiek z wymagan okreslonych w art. 9 ust. 2.

4. W przypadku odwotania lub $mierci cztonka Rady przed uptywem kadencji, minister

wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie powotuje na jego miejsce inng osobe do konca

kadencji Rady. Przepis art. 9 ust. 2 stosuje si¢.

Art. 11. 1. Pracami Rady kieruje Przewodniczacy wskazany przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia spo$rod jej cztonkdw. Rada ustala regulamin okres$lajacy tryb jej dziatania.

2. Minister ustala wynagrodzenie Przewodniczacego i cztonkéw Rady. Wynagrodzenie

miesieczne nie moze przekroczy¢ dwukrotnosci przecigtnego wynagrodzenia w sektorze

przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku poprzedniego,

oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzegdu Statystycznego.

1))
2)
3)
4)

Art. 12. 1. Do zadan Rady nalezy w szczegdlno$ci wyrazanie opinii w sprawach:
perspektywicznych kierunkow dziatalnosci badawczej Agencji;

zasad podziatu §rodkow finansowych ujmowanych w planie finansowym Agencji;
rocznego planu finansowego Agencji i jego zmiany;

rocznego planu dziatalno$ci Agencji i jego zmiany;



5) rocznego sprawozdania finansowego Agencji;
6) rocznego sprawozdania z dziatalnos$ci Agencji;
7) plandéw ewaluacji, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2;
8) projektu statutu Agencji i projektow jego zmian.
2. Rada w celu wykonania swoich zadan ma prawo wgladu do dokumentacji prowadzone;j
przez Agencj¢ oraz zadania niezbgdnych informacji od Prezesa.
3. Opinie o ktorych mowa w ust. 1, s3 wydawane w terminie 30 dni od dnia otrzymania

wniosku w sprawie.

Art. 13. 1. Agencja dziala zgodnie z rocznym planem dziatalnos$ci Agencji, ktory okresla
zakres konkurséw oraz zlecen przewidzianych na dany rok kalendarzowy.

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

3. W przypadku konieczno$ci zmiany rocznego planu dziatalnosci Prezes przekazuje

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zmieniony plan dziatalno$ci wraz z opinig Rady.

Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zatwierdza statut Agencji, w ktorym okresla
si¢ szczegotowy zakres zadan 1 tryb pracy organow Agencji oraz liczbe 1 zakres zadan

zastgpcOw Prezesa.
Rozdziat 3
Szczegolowe zadania Agencji

Art. 15. 1. Do zadan Agencji w zakresie dziatalno$ci okreslonej w art. 2 nalezy
w szczegblnosci:
1) tworzenie programéw, na podstawie ktorych beda finansowane projekty badawcze;
2) ocena wnioskoéw i1 zawieranie umow z beneficjentami;
3) finansowanie projektow badawczych;
4) nadzoér i kontrola realizacji projektow badawczych;
5) upowszechnianie informacji o planowanych lub oglaszanych konkursach;
6) prowadzenie badah naukowych;
7) przygotowanie zlecania badan naukowych;
8) popularyzowanie efektow zrealizowanych zadan;
9) doradztwo naukowe, w szczeg6lnosci w zakresie postgpowan o dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego;



10) wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalno$ci innowacyjnej

w obszarze medycyny i farmac;ji;

11) dziatalno$¢ analityczna w zakresie nauki medycznych i nauk o zdrowiu;

12) wspieranie wspotpracy miedzynarodowej w zakresie badan naukowych.

2. Agencja przetwarza dane osobowe niezbedne do prowadzenia badan naukowych,

w tym nast¢pujace dane:

1) numer PESEL osoby uczestniczacej w badaniu naukowym lub $wiadczeniobiorcy w
rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn.
zm.Y), a w przypadku jego braku — rodzaju, serii i numeru dokumentu potwierdzajacego
tozsamosc;

2) adresu miejsca zamieszkania osoby uczestniczacej w badaniu naukowym
lub $wiadczeniobiorcy;

3) dotyczace udzielania oraz finansowania §wiadczen opieki zdrowotne;.

Art. 16. 1. Wyboér beneficjentéw nastepuje w drodze konkursu oglaszanego przez
Prezesa.

2. Prezes ustala 1 oglasza regulamin konkursu. Regulamin konkursu okresla w sposéb
szczegotowy procedure konkursowa, kryteria oceny wnioskow i sposdb wytaniania wnioskow.

3. Ogtoszenie o konkursie zamieszcza si¢ na stronie internetowej Agencji oraz na stronie
internetowej urzgdu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Termin sktadania
wnioskow okreslony w ogloszeniu o konkursie nie moze by¢ krotszy niz 30 dni od dnia

opublikowania tego ogloszenia.

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 o szkolnictwie wyzszym i nauce;

2) przedsigbiorcy majacy status centrum badawczo-rozwojowego w rozumieniu ustawy
z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalno$ci innowacyjnej (Dz.
U.z2018r. poz. 141);

3) prowadzace badania naukowe:

a) jednostki organizacyjne posiadajace osobowo$¢ prawng i siedzibe na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,
155211669



b) przedsigbiorcy prowadzacy dzialalnos¢ w innej formie organizacyjnej niz okreslone

w pkt 2.
2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przystgpujac do konkursu, sa obowigzane
przedstawi¢ oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finansowanie zadan objgtych

wnioskiem ze §rodkéw pochodzacych z innych zrodet.

Art. 18. 1. W celu oceny wnioskéw Prezes powotuje zespoty oceny wnioskow, w sktad
ktorych wchodza pracownicy Agencji oraz eksperci powotani przez Prezesa sposrod
przedstawicieli srodowisk naukowych, gospodarczych i1 finansowych, w tym eksperci
zagraniczni. Prezes wyznacza przewodniczacego zespotu oceny wnioskow.

2. Eksperci, o ktorych mowa w ust. 1, otrzymuja wynagrodzenie w wysokos$ci okreslone;j
przez Prezesa.

3. Prezes, wylacza czlonka zespotu oceny wnioskdw z udzialu w ocenie wniosku,
w przypadku stwierdzenia zagrozenia konfliktu intereséw, w szczegdlnosci w przypadku
pozostawania cztonka zespotu z podmiotem, ktory ztozyt wniosek w:

1) zwigzku matzenskim, stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa do drugiego stopnia
wlacznie;

2) takim stosunku prawnym, ze wynik sprawy moze mie¢ wpltyw na jego prawa lub
obowigzki;

3) stosunku osobistym tego rodzaju, ze mogtby wywota¢ watpliwosci co do bezstronnosci
eksperta;

4) stosunku stuzbowym lub innej formie wspotpracy w okresie 3 lat poprzedzajacych
ztozenie wniosku lub dokonanie oceny.

4. Prezes moze zleci¢ przeprowadzenie zewngtrznego audytu w zakresie prawidlowosci
i rzetelnosci wykonywania zadan przez zespot oceny wnioskow. Prezes dokonuje wyboru
podmiotu do przeprowadzenia audytu, w trybie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. —
Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579 1 2018 oraz z 2018 r. poz. 1560
11603).

Art. 19. 1. Na podstawie wynikow prac ekspertow wchodzacych w sktad zespotu oceny
wnioskoOw jest tworzona lista rankingowa wnioskow uszeregowanych kolejno wedtug
otrzymanych punktow.

2. Szczegodtowe zasady oceny wnioskow sg okreslane w programie, na podstawie ktorego

jest oglaszany konkurs.
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3. Po zaakceptowaniu przez Prezesa listy rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1, jest
publikowane na stronie internetowej Agencji ogloszenie o wynikach konkursu zawierajace co
najmniej dane dotyczacy nazwy beneficjenta lub beneficjentow, liczby otrzymanych punktow,
nazwe badania oraz przyznang kwote srodkéw publicznych. Podmioty, ktére ztozyty wnioski
o dofinansowanie sg informowane o ich wynikach pisemnie.

4. Dofinansowanie jest przyznawane wnioskom do wyczerpania srodkow przeznaczonych
na konkurs, zgodnie z pozycja zajmowana na liscie rankingowej, o ktorej mowa w ust. 1.

5. Prezes moze zwigkszy¢ kwotg srodkow finansowych przeznaczonych na konkurs na
kazdym etapie jego realizacji

6. Od wynikéw konkursu przyshuguje odwotanie do Prezesa sktadane w terminie 14 dni
od dnia doreczenia pisma o wynikach oceny wnioskdw.

7. Wniesienie odwotania nie wstrzymuje zakonczenie oceny wnioskow.

8. Do procedury odwolawczej nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 oraz z 2018 r.
poz. 149, 650, 1544 i 1629), z wyjatkiem przepisow dotyczacych wylaczenia pracownikow

organu, dorgczen 1 sposobu obliczania termindw.

Art. 20. 1. Prezes zawiera z beneficjentem umowg na finansowanie i realizacje projektu
badawczego.
2. W umowie na finansowanie i realizacje projektu badawczego okresla sig:

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

2)  wysoko$¢ srodkéw finansowych 1 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 1 warunki udostepniania 1 rozpowszechniania efektow wykonanych projektow,
z uwzglednieniem przepisOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji;

7)  tryb kontroli wykonywania projektu;

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

3. Umowa na finansowanie i realizacj¢ projektu badawczego moze zawierac:
1) zakres praw stron wynikajacych z przyznania praw autorskich i pokrewnych oraz praw

wlasnos$ci przemystowej;
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2)  sposob i koszty sprawowania ochrony praw;

3) sposoby i1 warunki rozporzadzania prawami oraz ich wykorzystania dla celow
komercyjnych i do dalszych badan;

4) wielko$ci udzialow 1 korzy$ci wynikajacych z komercjalizacji efektow projektow

finansowanych przez Agencji.

Art. 21. 1. Agencja prowadzi system teleinformatyczny w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne (Dz. U.z 2017 r. poz. 570 oraz z 2018 r. poz. 1000 1 1544), w ktorym sa przetwarzane
dane niezbedne do przyznania S$rodkow finansowych w ramach programow,
o ktérych mowa w art. 15 pkt 1.

2. System teleinformatyczny Agencji zapewnia elektroniczng realizacje postepowan
w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, w tym skladanie wnioskow, dokonywanie oceny
formalnej 1 merytorycznej tych wnioskow, ich rozliczania oraz dorgczanie pism.

3. Skladanie wnioskéw na formularzu elektronicznym za posrednictwem systemu
teleinformatycznego Agencji odbywa si¢ za pomoca konta w systemie zatozonego dla
podmiotu sktadajagcego wniosek przez Agencje.

4. Prezes jest administratorem danych przetwarzanych w systemie teleinformatycznym
Agencji.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa, moze zlecié instytutowi
badawczemu albo jednostce podleglej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, ktorego
przedmiot dzialania jest zwigzany ze $wiadczeniem ustlug w zakresie systemow
informacyjnych, administrowanie systemem teleinformatycznym Agencji, zapewniajac $rodki

finansowe na ten cel.

Art. 22. Do zadan Agencji w zakresie zlecania prowadzenia badan naukowych
podmiotom, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym 1 nauce, nalezy w szczegdlnosci:

1) okreslenie przedmiotu i zakresu prowadzenia badan oraz sposob prezentacji
1 wykorzystania wynikow badan;

2)  wybodr podmiotu lub podmiotoéw prowadzacych badanie;

3) zawarcie umowy na przeprowadzenie badania;

4) nadzor i kontrola w trakcie i po przeprowadzonym badaniu;
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5) przekazania wszystkich wynikow badan wilasciwym podmiotom, w szczegdlnosci

podmiotom, o ktdrych mowa w art. 28.

Art. 23. 1. Prezes zawiera z podmiotem, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy

z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce, umow¢ na finansowanie 1

realizacj¢ badania naukowego.

2. W umowie na finansowanie i realizacje¢ badania naukowego okresla si¢:

1) przedmiot i zakres badan naukowych;

2) termin i warunki wykonania badan naukowych;

3) wysoko$¢ srodkow finansowych przeznaczonych na realizacj¢ badania naukowego oraz
tryb 1 warunki ich wyplaty;

4)  sposob i tryb sprawowania przez Agencje nadzoru nad wykonaniem badania naukowego;

5) termin i sposob rozliczenia finansowego badania naukowego;

6) sposoOb 1 warunki wykorzystania wynikow badan naukowych;

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

3. Umowa na finansowanie i realizacj¢ projektu badawczego moze zawiera¢ elementy,

o ktérych mowa w art. 20 ust. 3.

Art. 24. 1. Do zadan Agencji nalezy zlecanie badan naukowych dotyczacych zarzadzania,
rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia, w szczegdlnosci:
1) ekonomii i ekonomiki;
2) efektywnosci systemu.

2. Umowa na przeprowadzenie badania, o ktorym mowa w ust. 1, jest zawierana
z podmiotami, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i1 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo

o szkolnictwie wyzszym 1 nauce. Do tej umowy stosuje si¢ przepisy art. 23 ust. 21 3.

Art. 25. Nadzér nad wykonaniem projektu badawczego konkursowego i1 zleconego
obejmuje:
1) oceng raportow okresowych z wykonania projektu;
2) kontrole w siedzibie wykonawcy projektu badawczego przez wyznaczony przez Prezesa
zespot kontrolujacy;
3) uprawnienie Prezesa do wstrzymania finansowania projektu badawczego w przypadku

wydatkowania przez wykonawce S$rodkéw finansowych niezgodnie z umowa lub
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nieosiggni¢cia wynikow zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu badawczego
do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci;

4) uprawnienie Prezesa do przerwania finansowania projektu badawczego w przypadku
nieterminowego lub nienalezytego wykonywania umowy;

5) uprawnienie Prezesa do zakonczenia finansowania projektu i1 uznania wydatkow
poniesionych za rozliczone, na wniosek beneficjenta w sytuacji wysokiego ryzyka braku

spodziewanych i zaplanowanych rezultatow.

Art. 26. 1. Agencja prowadzi systematyczng ewaluacje finansowanych programéw oraz
przeprowadzonych w oparciu o te programy badan oraz innych zadan Agencji, w tym ocen¢
ich wptywu na rozwdj nauki, gospodarki i systemu ochrony zdrowia.

2. Prezes przedstawia Radzie do zaopiniowania plan ewaluacji, o ktérej mowa w ust. 1,

oraz informacje¢ o jej wynikach.

Art. 27. 1. Za posrednictwem Agencji moze by¢ udzielana pomoc publiczna w zwigzku
z realizacja zadan, o ktérych mowa w art. 15.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki
1 tryb udzielania pomocy publicznej za posrednictwem Agencji, w tym:
1) przeznaczenie pomocy,
2) rodzaje kosztow kwalifikujacych sie do objecia pomoca,
3) sposob kumulowania pomocy,
4)  maksymalne wielkos$ci pomocy

— zuwzglednieniem celow polityki naukowej panstwa.

Art. 28. 1. Rada Ministrow, Prezes Rady Ministréw, Minister, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Dyrektor Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia, moga wystapi¢ do Agencji z
inicjatywa prowadzenia badania naukowego.

2. Podmioty, o ktérych mowa ust 1, moga dofinansowa¢ Agencji prowadzenie zleconego

przez nich badania naukowego.

Art. 29. Dzialalnos¢ Agencji dotyczaca inicjowania 1 rozwijania wspotpracy
migdzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu polega w szczegolnos$ci na:
1) inicjowaniu zawierania porozumien dotyczacych wspotpracy miedzynarodowej;

2) organizowaniu wymiany naukowej;
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3) pomocy podmiotom, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 1 8 ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, w realizacji mi¢dzynarodowych
projektéw badawczych;

4) organizacji wydarzen naukowych 1 propagowaniu dziatalno$ci naukowe;.
Rozdziat 4
Gospodarka finansowa Agencji

Art. 30. 1. Agencja prowadzi samodzielng gospodarke finansowa na podstawie rocznego
planu finansowego, o ktorym mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych.

2. Projekt rocznego planu finansowego Agencji, po zaopiniowaniu przez Rade
1 zatwierdzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, jest przekazywany ministrowi
wiasciwemu do spraw finanséw publicznych w trybie okreslonym w przepisach dotyczacych
prac nad projektem ustawy budzetowe;.

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

4. Prezes, w terminie do dnia 30 kwietnia, przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia nastepujace dokumenty dotyczace poprzedniego roku obrotowego:

1) roczne sprawozdanie finansowe Agencji wraz z badaniem sprawozdania;
2) roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Agencji;
3) opinie Rady dotyczace sprawozdan, o ktorych mowa w pkt 11 2.

5. Rokiem obrotowym Agencji jest rok kalendarzowy.

Art. 31. 1. Przychodami Agenc;ji s3:

1) dotacja celowa na realizacj¢ i finansowanie zadan Agencji, o ktorych mowa w art. 15;

2) dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztow realizacji zadan, o ktérych mowa w
art. 15;

3) odpis w kwocie stanowigcej 0,3% przychodow Narodowego Funduszu Zdrowia,
o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 13 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, z
przeznaczeniem na finansowanie dziatalnosci naukowej w dziedzinie nauk medycznych 1

zdrowia;
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4) $rodki finansowe na badania naukowe, o ktérych mowa w Narodowym Programie
Zdrowia, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2015 r. o zdrowiu
publicznym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1492);

5) $rodki finansowe z innych niz okreslone w pkt 1-3 zrodel, w szczegolnosci z:

a) budzetu Unii Europejskiej,

b) migdzynarodowych programéw badawczych,

c) odsetek od wolnych $rodkow przekazanych w depozyt zgodnie z przepisami o
finansach publicznych,

d) zapiséw i darowizn,

e) dzialalnosci gospodarczej,

f)  komercjalizacji wynikéw badan naukowych.

2. Dotacje o ktorych mowa ust. 1 pkt 11 2, sg przekazywane Agencji z budzetu panstwa,

z czgsci ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Kosztami Agencji sg koszty:

1) dzialalnosci Agencji, w szczegolnosci koszty amortyzacji, koszty zwigzane
z utrzymaniem nieruchomosci oraz infrastruktury technicznej, koszty wynagrodzen wraz
z pochodnymi, diety i zwroty kosztéw podrozy;

2) realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

3) dziatania Rady;

4) koszty pozyskiwania danych niezbednych realizacji zadan wynikajacych z ustawy;

5) inne koszty wynikajace z przepiséw odrebnych.

Art. 32. Agencja moze:

1) zazgoda ministra wlasciwego do spraw zdrowia tworzy¢ spotki, obejmowac lub nabywaé
udzialy i akcje lub obejmowaé warranty subskrypcyjne uprawniajace do zapisu lub
objecia akcji w spotkach majacych siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
za granica;

2) obejmowac lub nabywaé certyfikaty inwestycyjne, o ktorych mowa w art. 117 ust. 1
ustawy z dnia 27 maja 2004 r. o funduszach inwestycyjnych i zarzadzaniu alternatywnymi

funduszami inwestycyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1355).

Art. 33. 1. Agencja moze prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza, pod warunkiem ze:
1) nie jest ona finansowana ze srodkéw pochodzacych z budzetu panstwa;

2) dochdd osiggany z jej prowadzenia jest przeznaczany wylacznie na dziatalno$¢ Agencji.
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2. Agencja moze prowadzié dziatalno$é gospodarcza w zakresie:

1) $wiadczenia ustug doradczych i eksperckich;

2) organizowania konferencji, zjazdoéw, sympozjow i innych przedsiewzigé o charakterze
szkoleniowym lub informacyjnym;

3) dziatalnos$ci wydawnicze;.
3. Dzialalno$é gospodarcza prowadzona przez Agencije jest wyodrebniona pod wzgledem

finansowym i rachunkowym z dziatalnosci, o ktorej mowa w art. 2.

Art. 34. 1. Agencja tworzy:

1) fundusz podstawowy;
2) fundusz rezerwowy.

2. Fundusz podstawowy Agencji odzwierciedla réwnowarto$¢ netto srodkow trwatych,
warto$ci niematerialnych 1 prawnych oraz innych sktadnikow majatku, stanowigcych
wyposazenie Agencji na dzien rozpoczgcia przez nig dziatalnosci.

3. Fundusz rezerwowy zwigksza si¢ o warto§¢ zysku netto oraz zmniejsza si¢

o warto$¢ straty netto Agencji.

Art. 35. 1. Roczne sprawozdanie finansowe Agencji podlega badaniu przez podmiot
uprawniony do badania sprawozdan finansowych.

2. Minister dokonuje wyboru podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan
finansowych w trybie przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien

publicznych.
Rozdziatl 5
Nadzér nad dzialalno$cia Agencji

Art. 36. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dziatalnosciag
Agencji z punktu widzenia legalnos$ci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci.
2. W ramach nadzoru minister wlasciwy do spraw zdrowia:
1) moze dokonywa¢ kontroli Agencji na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie z dnia
15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. poz. 1092);
2) zatwierdza roczne sprawozdanie finansowe Agencji;
3) akceptuje corocznie podziat srodkéw okreslonych w planie finansowym na zadania
zlecone 1 zadania realizowane w trybie konkursu;
4) przyjmuje roczne sprawozdanie z dzialalno$ci Agencji wraz z informacja o wynikach

ewaluacji, o ktorej mowa w art. 26;
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5) moze zada¢ udostgpnienia dokumentdw zwiagzanych z dzialalnoscia Agencji lub ich kopii
oraz zapoznawania si¢ z ich treScig, a takze przekazania wszelkich informacji
1 wyjasnien, dotyczacych dzialalnosci Agencji, od Prezesa, Rady, pracownikéw Agencji
oraz podmiotow wspotpracujacych.
3. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 2 pkt 5, Prezes lub inna osoba, do ktorej Minister
si¢ zwrocil, przedstawia Ministrowi zadana dokumentacj¢ lub informacje lub wyjasnienia nie

p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia zgloszenia zadania.
Rozdziat 6
Zmiany w przepisach dotychczasowych, przepisy dostosowujace i przepis koncowy

Art. 37. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od o0séb fizycznych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1509 i 1552) w art. 21 w ust 1 po pkt 39a dodaje si¢ pkt 39b

w brzmieniu:

»39b) stypendia przyznane w ramach projektow badawczych finansowanych na

podstawie ustawy z dnia .... 0 Agencji Badan Medycznych (Dz. U. ...),”.

Art. 38. W ustawie z dnia 3 marca 2000 r. o wynagradzaniu os6b kierujacych niektorymi
podmiotami prawnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1252) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 1:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) panstwowych jednostek organizacyjnych posiadajacych osobowos¢ prawna,
ktoére nie sa jednoczesnie podmiotami, o ktorych mowa w pkt 8, 91 17, oraz nie
sg szkotami wyzszymi;”,

b) po pkt 16 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 17 w brzmieniu:

,»17) Agencji Badan Medycznych.”;

2) wart. 2:
a) pkt1i2 otrzymujg brzmienie:

»1) kierownikéw jednostek organizacyjnych wymienionych w art. 1 pkt 1-3,
810, 12 i 17, w szczegdlnosci dyrektoréow, prezesow, tymczasowych
kierownikow, zarzadcow komisarycznych i1 0séb zarzadzajacych na podstawie
umoéw cywilnoprawnych;

2) zastgpcow kierownikdw jednostek organizacyjnych wymienionych w art. 1 pkt
1-3, 8-10, 121 17, w szczegblnosci zastgpcow dyrektorow 1 wiceprezesow;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
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»4) gtownych ksiegowych jednostek organizacyjnych wymienionych w art. 1
pkt 1-3, 8-10, 121 17;;
3) wart. 6 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
»la. W przypadku podmiotdow wymienionych w art. 1 pkt 17 wynagrodzenie
miesi¢czne osobom, o ktorych mowa w art. 2:
1) pkt1i5 —ustala organ nadzorujacy podmiot;
2) pkt2i4—ustala osoba wlasciwa w sprawach czynnosci z zakresu prawa pracy.”;
4) w art. 8 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:
,0a) dla zatrudnionych w podmiotach, o ktorych mowa w art. 1 pkt 17, osob, o ktorych
mowa w art. 2:
a) pkt1 12— dziesigciokrotnosci,
b) pkt 4 — szesciokrotnosci,”;
5) wart. 10:
a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
,»3a. Nagrod¢ roczng zatrudnionym w Agencji Badan Medycznych osobom,
o ktérych mowa w art. 2:
1) pkt 112 - przyznaje minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac
skuteczno$¢ realizacji planow dziatalnos$ci Agencji Badanh Medycznych;
2) pkt 4 - przyznaje osoba wlasciwa w sprawach czynno$ci z zakresu prawa
pracy.”,
b) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:
,,7a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
tryb przyznawania nagrody rocznej osobom, o ktéorych mowa w art. 2 pkt 1 1 2,
zatrudnionym w podmiocie, o ktorych mowa w art. 1 pkt 17, uwzgledniajac
mozliwos¢ wplywu opinii organu kolegialnego dziatajacego w tym podmiocie na
przyznanie 1 wysoko$¢ nagrody oraz konieczno$¢ uzaleznienia jej przyznania

1 wysokosci od sytuacji finansowej podmiotu.”.

Art. 39. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.>) wprowadza
si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 1 po pkt 7 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,
15521 1669.
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»3) Wwysoko$¢ odpisu na badania w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz
badania dotyczace zarzadzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony zdrowia”;
2) wart. 97:
a) wust. 3 po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 w brzmieniu:

,13) finansowanie badan w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz
badan dotyczacych zarzadzania, rozwoju i optymalizacji systemu ochrony
zdrowia przez przekazywanie S$rodkow finansowych Agencji Badan
Medycznych w postaci odpisu, o ktorym mowa w ust. 3e.”,

b) po ust. 3d dodaje si¢ ust. 3e 1 3f w brzmieniu:
»3€. W celu realizacji zadania, o ktéorym mowa w ust. 3 pkt 13, Fundusz
przekazuje Agencji Badan Medycznych $rodki finansowe w postaci odpisu

w  wysokosci 0,3% planowanych naleznych przychodéow z tytulu skladek

na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok okreslonych w planie finansowym Funduszu

zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4, albo ustalonym w trybie,

o ktorym mowa w art. 121 ust. 5, albo art. 123 ust. 3.
3f. Odpis do Agencji Badan Medycznych jest przekazywany przez Fundusz

do 30 stycznia roku kalendarzowego. Od kwoty nieprzekazanego przez Fundusz w

terminie odpisu dla Agencji przyshuguja odsetki za zwloke, na zasadach i w

wysokosci okreslonych dla zalegtosci podatkowych.”;

3) wart. 117 po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:

,»3a) koszt odpisu, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e;”.

Art. 40. W ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk (Dz. U.z 2018 r.

poz. 1475) w art. 2 w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
,»3) Wwspolpraca z uczelniami, Agencjag Badan Medycznych, instytutami badawczymi
oraz towarzystwami naukowymi, w szczegdlnosci w zakresie realizacji badan

naukowych i prac rozwojowych.”.

Art. 41. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz.
211 oraz z 2018 r. poz. 650) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 70 ust. 5 otrzymuje brzmienie:
. Prezes Urzgdu moze zleci¢ badania lub weryfikacje probek, o ktorych mowa
wust. 4 pkt 2, Agencji Badan Medycznych, instytutom badawczym, uczelniom,

jednostkom certyfikujacym wyroby lub laboratoriom.”;
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2) w art. 74 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

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

3) wart. 82 w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) niezalezne laboratoria, Agencj¢ Badan Medycznych oraz instytuty badawcze, ktore

powinny wykona¢ badania, analizy 1 weryfikacje wyrobu;”.

Art. 42. W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1492) w art. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»7) 1nicjowanie i prowadzenie:
a) dzialalnosci naukowej w zakresie zdrowia publicznego,
b) wspotpracy miedzynarodowej dotyczacej dziatalnosci naukowej w zakresie

zdrowia publicznego;”.

Art. 43. W ustawie z dnia 16 grudnia 2016 r. o zasadach zarzadzania mieniem
panstwowym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1182) w art. 3 w ust. 1 w pkt 30 kropke zastepuje si¢
srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 31 w brzmieniu:

,»31) Agencja Badan Medycznych.”.

Art. 44. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.
U. poz. 1668) w art. 7 w ust. 2 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w
brzmieniu:

»4) Agencja Badan Medycznych.”.
Art. 45. Tworzy si¢ Agencje Badan Medycznych.

Art. 46. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje pierwszego Prezesa Agencji w

terminie 14 dni od dnia ogloszenia ustawy.

Art. 47. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 9, w terminie 14 dnia od dnia ogloszenia

ustawy wskaza ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia kandydatéw na cztonkéw Rady.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia uptywu terminu

okreslonego w ust.1, powoluje cztonkdéw Rady.

Art. 48. Prezes Agencji, w terminie miesigca od dnia ogloszenia ustawy:

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

2) plan dziatalno$ci Agencji

- obowiazujacy do konca 2019 r.

Art. 49. 1. W 2019 r. dotacje, o ktorej mowa w art. 31 ust. 1 pkt 11 2, wynoszg 50 000
tys. zt.

2. W latach 2019-2029 maksymalny limit wydatkow bedacych skutkiem finansowym
ustawy bedzie wynosié:

1) 50000 tys. zt - w2019 r.;

2) 466000 tys.zl-w2020r.;
3) 505000 tys. zt - w 2021 r.;
4) 544 000 tys. zt - w 2022 r.;
5) 609 000 tys. zt - w 2023 r.;
6) 974 000 tys. zt - w 2024 r.;
7) 741000 tys. zt - w 2025 r.;
8) 808 000 tys. zt - w 2026 1.;
9) 876000 tys. zt - w 2027 r.;
10) 944 000 tys. zt - w 2028 r.;
11) 1014 000 tys. zt - w 2029 1.

3. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
maksymalnego limitu wydatkow, o ktorym mowa w ust. 2, zostanie zastosowany mechanizm
korygujacy, polegajacy na zmniejszeniu kosztow rzeczowych, ponoszonych przez Agencje,
zwigzanych z realizacja zadan wynikajacych z ustawy.

4. Organem odpowiedzialnym za monitorowanie wykorzystania wydatkow, o ktérych
mowa w ust. 2, oraz za wdrozenie mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 3,

jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 50. Ustawa wchodzi w Zzycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem

art. 46 1 art. 47, ktore wchodza w Zycie z dniem ogloszenia.
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