26.03.2019r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
Zdnia .o I.

w sprawie pomocy publicznej i pomocy de minimis udzielanej za posrednictwem Agencji

Badan Medycznych

Na podstawie art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych
(Dz. U. poz. 447) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de
minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”, w tym
przeznaczenie pomocy, rodzaje kosztow kwalifikujacych si¢ do objecia pomoca, sposob
kumulowania pomocy oraz maksymalne wielkosci pomocy.

2. Do pomocy, o ktérej mowa w ust. 1, maja zastosowanie przepisy rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za
zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187
z 26.06.2014, str. 1, z pdézn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 651/2014”, oraz
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art.
107 1 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE
L 352 z24.12.2013, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1407/2013”.

§ 2 Przepisow o pomocy publicznej nie stosuje si¢ do projektow zwigzanych

z prowadzeniem niekomercyjnych badan klinicznych.

§ 3. 1. Pomoc publiczna jest udzielana za posrednictwem Agencji na badania podstawowe
oraz prace rozwojowe, o ktorych mowa w art. 25 rozporzadzenia nr 651/2014.

2. Pomoc de minimis jest udzielana za posrednictwem Agencji na wsparcie
komercjalizacji wynikéw badan naukowych 1 prac rozwojowych oraz innych form ich transferu

do gospodarki.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 329 z 15.12.20135, str. 28, Dz. Urz.
UE L 149 2 07.06.2016, str. 10, Dz. Urz. UE L 156 z 20.06.2017, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 236 z 14.09.2017,
str. 28.
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1)

2)

3)

§ 4. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

przedsigbiorcy — nalezy przez to rozumie¢ przedsigbiorstwo w rozumieniu art. 1
zalagcznika 1 do rozporzadzenia nr 651/2014 1 zalecenia Komisji Europejskiej
2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. w sprawie definicji mikroprzedsi¢biorstw oraz matych
1 §rednich przedsiebiorstw (Dz. Urz. UE L 124 z 20.05.2003, str. 36), zwanego dalej
»zaleceniem Komisji”;

mikro-, matym lub §rednim przedsigbiorcy — nalezy przez to rozumie¢ odpowiednio
mikro-, mate lub S$rednie przedsigbiorstwo spelniajace kryteria okreslone w art. 2
zalgcznika I do rozporzadzenia nr 651/2014 oraz w zaleceniu Komisji;

duzym przedsigbiorcy — nalezy przez to rozumie¢ przedsigbiorstwo niespetniajace

kryteridow uznania za mikro-, mate lub $rednie przedsi¢biorstwo.

§ 5. Pomoc publiczna udzielana za posrednictwem Agencji podlega indywidualnej

notyfikacji Komisji Europejskiej, jezeli jej wielko$¢ przekracza rownowarto$¢:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

40 000 000 euro dla przedsiebiorcy na jeden projekt — jezeli ponad polowa catkowitych
kosztéw kwalifikowalnych projektu zostanie poniesiona na badania podstawowe;

20 000 000 euro dla przedsigbiorcy na jeden projekt — jezeli ponad potowa catkowitych
kosztow kwalifikowalnych projektu zostanie poniesiona na badania przemystowe albo
facznie badania przemystowe i badania podstawowe;

15 000 000 euro dla przedsigbiorcy na jeden projekt — jezeli ponad potowa catkowitych
kosztow kwalifikowalnych projektu zostanie poniesiona na prace rozwojowe;

7 500 000 euro na jedno studium wykonalno$ci — na wykonanie studiow wykonalnosci
poprzedzajacych badania podstawowe, badania przemystowe lub prace rozwojowe;

5 000 000 euro na przedsigbiorce i na projekt — w przypadku pomocy na wspieranie
Innowacyjnosci;

15 000 000 euro na przedsiebiorce — w przypadku pomocy na wspieranie komercjalizacji

wynikow badan naukowych lub prac rozwojowych przez finansowanie ryzyka.

§ 6. 1. Do obliczania wielko$ci pomocy publicznej oraz progdw maksymalnej

intensywnos$ci pomocy publicznej udzielanej za posrednictwem Agencji uwzglednia si¢

catkowita kwote pomocy publicznej dla przedsigbiorcy, projektu lub dziatan obje¢tych pomoca,

z zachowaniem zasad okreslonych w art. 8 rozporzadzenia nr 651/2014 oraz w art. 5

rozporzadzenia nr 1407/2013.

2. Pomoc publiczng, o ktorej mowa w § 2 ust. 1, udzielang za posrednictwem Agencji,

mozna taczy¢ z inng pomoca publiczng:



1) pod warunkiem, ze kazda z nich dotyczy innych, mozliwych do wyodrgbnienia kosztow
kwalifikowalnych;

2)  w odniesieniu do tych samych — pokrywajacych si¢ czgsciowo albo w catosci — kosztow
kwalifikowalnych, tylko woéwczas gdy taka kumulacja nie spowoduje przekroczenia
najwyzszego poziomu intensywnosci pomocy publicznej lub warto$ci pomocy publicznej
majacych zastosowanie do tej pomocy zgodnie z rozporzadzeniem.

3. Pomoc publiczna udzielana za posrednictwem Agencji nie moze by¢ taczona z pomoca
de minimis, jezeli doprowadzitoby to do przekroczenia maksymalnych poziomow
intensywnosci okreslonych w rozporzadzeniu.

4. Pomocy de minimis udzielonej za posrednictwem Agencji nie mozna laczy¢ z pomoca
publiczng w odniesieniu do tych samych kosztow kwalifikowalnych lub z pomocg publiczng
dla tego samego s$rodka finansowania ryzyka, w przypadku gdyby prowadzito to do
przekroczenia maksymalnego poziomu intensywnosci pomocy publicznej lub warto$ci pomocy

publicznej ustalonej w rozporzadzeniu nr 651/2014 lub w decyzji Komisji Europejskie;.

§ 7. W przypadku projektu generujacego dochdd po jego ukonczeniu, na realizacje
ktorego zostata udzielona pomoc publiczna na badania podstawowe oraz prace rozwojowe na
rzecz duzego przedsigbiorcy w wielko$ci przekraczajacej rownowarto§¢ 1 000 000 euro,
wielko$¢ udzielonej pomocy podlega weryfikacji na podstawie art. 61 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1303/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustanawiajacego
wspolne przepisy dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego
Funduszu Spolecznego, Funduszu Spdjnosci, Europejskiego Funduszu Rolnego na rzecz
Rozwoju Obszarow Wiejskich oraz Europejskiego Funduszu Morskiego i Rybackiego oraz
ustanawiajacego przepisy ogolne dotyczace Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego, Funduszu Spdjnosci i Europejskiego Funduszu
Morskiego 1 Rybackiego oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (WE) nr 1083/2006 (Dz. Urz.
UE L 347 220.12.2013, str. 320, z p6zn. zm.).

§ 8. Do kosztow kwalifikowalnych w przypadku pomocy de minimis na wsparcie
komercjalizacji wynikéw badan naukowych 1 prac rozwojowych oraz innych form ich transferu
do gospodarki zalicza sig:

1)  koszty zatrudnienia oséb realizujacych projekt;

¥ Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str. 470, Dz.
Urz. UE L 270 z 15.10.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 338 z 13.12.2016, str. 34, Dz. Urz. UE L 129 z 19.05.2017,
str. 1, Dz. Urz. UE L 335 2 15.12.2017, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 193 z 30.07.2018, str. 1.
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2)

3)

4)

S)

6)

7)

koszty narzedzi 1 sprze¢tu wykorzystywanych do realizacji projektu; jezeli sa one
wykorzystywane w okresie dluzszym niz czas realizacji projektu, za koszty
kwalifikowalne przyjmuje si¢ koszty ich amortyzacji w okresie realizacji projektu,
obliczone na podstawie przepiséw o rachunkowosci;

koszty doradztwa lub réwnowaznych ustug $swiadczonych wylacznie w celu realizacji
projektu, nabytych po cenach rynkowych, pod warunkiem ze w transakcji nie ma
elementoéw zmowy; przy czym koszty te uznaje si¢ do wysokosci 70% catkowitych
kosztow kwalifikowalnych projektu;

inne koszty operacyjne, w tym koszty dostaw, materiatow 1 podobnych produktow,
ponoszone bezposrednio w zwigzku z realizacja projektu;

koszty optat urzgdowych ponoszone w zwigzku z wykonywaniem czynnos$ci objetych
projektem;

koszty pomocy prawnej bezposrednio zwigzanej z wykonywaniem czynno$ci objetych
projektem;

dodatkowe koszty ogoélne ponoszone bezposrednio w zwigzku z wykonywaniem
czynno$ci objetych projektem; przy czym koszty te uznaje si¢ do wysokosci 15%

catkowitych kosztow kwalifikowalnych projektu.

§ 9. Pomoc de minimis na wsparcie komercjalizacji wynikow badan naukowych i prac

rozwojowych oraz innych form ich transferu do gospodarki nie moze przekroczy¢ 90% wartosci

kosztow kwalifikowalnych.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Anna Miszczak
Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE
Niniejsze rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust. 2 ustawy
z dnia 21 lutego 2019 r . o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. poz. 447), zwanej dalej
,ustawa”, ktore zawiera upowaznienie ustawowe dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
wydania rozporzadzenia okreslajacego warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy
de minimis za poSrednictwem Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”.
Dziatalno$§¢ Agencji ma zapewni¢ rozwdj nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu oraz
przyczyni si¢ do wzrostu innowacyjnosci polskiej medycyny. Rolg Agencji jest zapewnienie
wlasciwego zrodla finansowania dla badan stanowigcych podstawe zarzadzania opieka
medyczng i zdrowotng w oparciu o dowody naukowe. Agencja wspiera rozwdj badan w
dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych.
Dziatalnos¢ Agencji bedzie komplementarna w stosunku do istniejgcych instytucji systemu
ochrony zdrowia. Luka w systemie ochrony zdrowia polegajaca na braku wyspecjalizowanej
instytucji skoncentrowanej w swojej statutowej dziatalnos$ci tylko na badaniach naukowych w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz interdyscyplinarnych o celach medycznych
zostanie zniwelowana przez powstanie Agencji.
Regulacja zawarta w projekcie rozporzadzenia jest niezbedna do zapewnienia zgodnoS$ci
przepiséw okreslajacych warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za
posrednictwem Agencji, z przepisami dotyczacymi pomocy publicznej obowigzujacymi w Unii
Europejskiej, w szczegdlnosci z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca
2014 r. uznajacego niektore rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewngtrznym w
zastosowaniu art. 107 1 1098 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187 z 26.06.2014, str. 1, z pdzn. zm.)
oraz rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie
stosowania art. 107 1 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis
(Dz. Urz. UE L 352 224.12.2013, str. 1 , z p6zn. zm.).
Projektowane rozporzadzenie przewiduje mozliwo$¢ udzielenia pomocy publicznej
beneficjentom na dzialania wskazane w art. 15 ust 2 ustawy.
Projekt rozporzadzenia reguluje tryb 1 warunki jej udzielania.
W obecnym systemie instytucjonalnym ochrony zdrowia nie istnieje wyspecjalizowana
instytucja zajmujaca si¢ wspieraniem i rozwojem badan medycznych, co przektada si¢ na liczbe
prowadzonych badan w naszym kraju. Problem ten widoczny jest w szczeg6lnosci w przypadku
niekomercyjnych badan klinicznych (NKBK). W Rzeczypospolitej Polskiej badania te

stanowig zaledwie ok. 2 % wszystkich zarejestrowanych badan klinicznych. W krajach Europy



Zachodniej okoto 40% wszystkich badan klinicznych jest realizowanych w formie NKBK,
ktére obejmujg akademickie projekty naukowobadawcze w medycynie lub badania inicjowane
przez badaczy realizowane przez uniwersytety, towarzystwa naukowe, naukowe grupy
badawcze lub instytuty naukowo-badawcze. Dla przyktadu, w Austrii NKBK stanowig ponad
jedna trzecig wszystkich badan klinicznych, w Finlandii — ponad potowe. W$rod podstawowych
barier w prowadzeniu niekomercyjnych badan klinicznych w kraju wymienia si¢ m.in. brak
sprawnego mechanizmu finansowania tego typu przedsiewzigc.

Bariera w finansowaniu badan medycznych, w tym badan klinicznych przyczynia si¢ do
powstania istotnych strat dla budzetu pafistwa. Szacuje sig, ze tylko w 2014 r. ok. 70 badan nie
doszto do skutku. W rezultacie polski rynek mogt straci¢ nawet ok. 170 min zt, a budzet
panstwa ok. 54 mln =z Straty, jakie ponosi polska gospodarka w perspektywie
dhugoterminowej, mogly by¢ znacznie wigksze, gdyz dotycza one nie tylko utraconych
wplywoéw budzetowych, ale takze innych korzysci niematerialnych tj. transferu technologii,
know-how. Ponadto, postrzeganie Rzeczypospolitej Polskiej jako kraju, ktory nie jest
zaangazowany w aktywne wspieranie innowacyjnych dziedzin gospodarki (do ktorych zalicza
si¢ obszar nauk medycznych i1 nauk o zdrowiu), moze w przysztosci wptywac¢ na ogo6lng opini¢
o naszym kraju jako o miejscu nieatrakcyjnym z punktu widzenia potencjalnych inwestorow.
Zaklada sig, ze pierwsze granty na prowadzenie niekomercyjnych badan klinicznych zostang
przyznane w 2019 r. Pierwszych efektow tych badan bgdzie mozna spodziewac si¢ po ok. 4
latach. Oczekiwanym efektem badan moze by¢ obnizenie kosztow w perspektywie
dlugoterminowej kosztow poszczegdlnych terapii, w tym w szczegdlnosci w obszarze
onkologii i kardiologii.

Obecnie nie wykorzystuje si¢ potencjatu dla rozwoju badan medycznych i nauk o zdrowiu, w
tym w szczegolnosci z obszaru niekomercyjnych badan klinicznych, ktorych liczba wcigz
pozostaje bardzo mata. Niekomercyjne badania kliniczne moga by¢ prowadzone przez instytuty
badawcze nadzorowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub inne
wysokospecjalistyczne placéwki medyczne, a ich celem jest m.in. poszukiwanie nowych metod
leczenia chorob, w tym chordb onkologicznych, kardiologicznych oraz rzadkich, a takze
rozwo6j wiedzy 1 nauki. Badania te mogg rowniez stuzy¢ ocenie skutecznosci lekow istniejgcych
juz na rynku. Taka ocena moze by¢ przydatna np. dla urzgdéw administracji publicznej przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych refundacji z budzetu panstwa cen lekow dostepnych na
rynku. Od wielu lat badania niekomercyjne stanowig niewielka cze$¢ wszystkich badan

klinicznych w Rzeczypospolitej Polskiej. W 2011 r. zarejestrowano 3 takie badania, 2012 r. —



8,2013r.—-2,2014r.-8,2015 1. — 15,2016 1. — 14, 2017 r. — 24. W 2017 r. Rzeczypospolita
Polska byta 15. krajem w Europie pod wzgledem liczby niekomercyjnych nadan klinicznych.
Jest to odlegla pozycja w stosunku to czoléwki europejskiej, gdzie realizowano do 197 takich
badan (w Holandii). Liczba niekomercyjnych badan klinicznych realizowanych w kraju w
stosunku do liczby badan komercyjnych pokazuje niewykorzystany potencjat polskich
osrodkow oraz potrzebe dziatania w tym zakresie.

Potrzeba zapewnienia pomocy panstwa na finansowanie badan naukowych 1 prac rozwojowych
stanowi odpowiedz na oczekiwanie polskich przedsigbiorstw wspierania innowacyjnych
przedsigwzie¢, o wysokim poziomie ryzyka, na ktére pomimo trendu wzrostowego,
przedsiebiorstwa wydatkuja wciaz nie wystarczajaco srodkéw na badania i rozw6j (B+R).

W Europejskim Rankingu Innowacyjno$ci 2017 r. nasz kraj znalaz! si¢ na czwartym od konca
miejscu w Unii Europejskiej pomimo, iz jest liderem pod wzgledem dynamiki wzrostu
wydatkow na prace badawczo-rozwojowe w latach 2008-2015, jak wynika z raportu Global
Innovation Index 2017. W odniesieniu do 127 gospodarek analizowanych w rankingu
innowacyjno$ci Global Innovation Index 2017, Rzeczypospolita Polska awansowata o jedna
pozycje - z miejsca 39 na 38.

Wg rankingu innowacyjno$ci Bloomberga 2017 r., Rzeczypospolita Polska awansowala o jedna
pozycje i zajmuje 22. miejsce wsrdd 50 najbardziej innowacyjnych gospodarek $wiata.
Najlepiej wypada pod wzgledem wyksztalcenia na poziomie wyzszym. Pozycje obnizaja
natomiast trzy inne kategorie — wydatki na prace badawczo-rozwojowe, produktywnos¢ oraz
liczba naukowcow zaangazowanych w prace badawczo-rozwojowe na milion mieszkancow.
Dziatalno$§¢ Agencji 1 rozwigzania przewidziane w rozporzadzeniu sg szansg na rozwoj
innowacji w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

Projektowane rozporzadzenie bedzie umozliwialo realizacj¢ przedsigwzie¢ wpisujacych si¢ w
polityke rzadu polskiego 1 Unii Europejskiej postulujaca zwigkszenie naktadow na B+R.
Projektowane rozporzadzenie podlega notyfikacji do Komisji Europejskiej, jezeli $redni roczny
budzet Agencji przeznczony na pomoc publiczng przekroczy 150 min EURO. Wedlug zatozen
budzetowych Agencji, poziom taki zostanie osiggniety dopiero w 2024 r. W zwigzku z tym, na

te chwile nie ma potrzeby tworzenia planow ewaluacyjnych oraz notyfikacji.
Projekt rozporzadzenia nie jest regulowany prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia bedzie mial pozytywny wpltyw na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow

oraz malych i $rednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia
23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Brak jest mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia srodkow

umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.
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