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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Niniejsze rozporządzenie stanowi wykonanie upoważnienia zawartego w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badań Medycznych (Dz. U. poz. 447), zwanej dalej „ustawą”, które zawiera upoważnienie ustawowe dla Ministra Zdrowia do wydania rozporządzenia określającego warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych, zwanej dalej „Agencją”. Działalność Agencji ma zapewnić rozwój nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu oraz przyczyni się do wzrostu innowacyjności polskiej medycyny. Rolą Agencji jest zapewnienie właściwego źródła finansowania dla badań stanowiących podstawę zarządzania opieką medyczną i  zdrowotną w oparciu o dowody naukowe. Agencja wspiera rozwój badań w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz technologii medycznych. 

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 nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz interdyscyplinarnych  o celach medycznych zostanie zniwelowana przez powstanie Agencji. 

Regulacja zawarta w projekcie rozporządzenia jest niezbędna do zapewnienia zgodności przepisów określających warunki i tryb udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji, z przepisami dotyczącymi pomocy publicznej obowiązującymi w Unii Europejskiej, w szczególności z rozporządzeniem Komisji UE nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznającego niektóre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnętrznym w zastosowaniu art. 107 i 1098 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187 z 26.06.2014, str. 1, z późn. zm.) oraz rozporządzeniem Komisji (UE) nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 352 z 24.12.2013, str. 1).

Projektowane rozporządzenie przewiduje możliwość udzielenia pomocy publicznej beneficjentom na działania wskazane w art. 15 ust 2 ustawy.
Projekt rozporządzenia reguluje tryb i warunki jej udzielania.

W obecnym systemie instytucjonalnym ochrony zdrowia nie istnieje wyspecjalizowana instytucja zajmująca się wspieraniem i rozwojem badań medycznych, co przekłada się na liczbę prowadzonych badań w naszym kraju. Problem ten widoczny jest w szczególności w przypadku niekomercyjnych badań klinicznych (NKBK). W Rzeczypospolitej Polskiej 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 kraju wymienia się m.in. brak sprawnego mechanizmu finansowania tego typu przedsięwzięć. 

Bariera w finansowaniu badań medycznych, w tym badań klinicznych przyczynia się do generowania istotnych strat dla budżetu państwa.  Szacuje się, że tylko w 2014 r. ok. 70 badań nie doszło do skutku.  W rezultacie, polski rynek mógł stracić nawet ok. 170 mln zł, a budżet państwa ok. 54 mln zł. Straty, jakie ponosi polska gospodarka w perspektywie długoterminowej, mogły być znacznie większe, gdyż dotyczą one nie tylko utraconych wpływów budżetowych, ale także innych korzyści niematerialnych tj. transferu technologii, know-how. Ponadto, postrzeganie Rzeczypospolitej Polskiej jako kraju, który nie jest zaangażowany w aktywne wspieranie innowacyjnych dziedzin gospodarki (do których zalicza się obszar nauk medycznych i nauk o zdrowiu), może w przyszłości wpływać na ogólną opinię o naszym kraju jako o miejscu nieatrakcyjnym z punktu widzenia potencjalnych inwestorów. Zakłada się, że pierwsze granty na prowadzenie niekomercyjnych badań klinicznych zostaną przyznane w 2019 r.  Pierwszych efektów tych badań będzie można spodziewać się po ok. 4 latach. Oczekiwanym efektem badań może być obniżenie kosztów w perspektywie długoterminowej kosztów poszczególnych terapii, w tym w szczególności w obszarze onkologii i kardiologii.

Obecnie nie wykorzystuje się potencjału dla rozwoju badań medycznych i nauk o zdrowiu, w tym w szczególności z  obszaru niekomercyjnych badań klinicznych, których liczba wciąż pozostaje bardzo mała. Niekomercyjne badania kliniczne mogą być prowadzone  przez instytuty badawcze nadzorowane przez ministra właściwego do spraw zdrowia lub  inne wysokospecjalistyczne placówki medyczne, a ich celem jest m.in. poszukiwanie nowych metod leczenia chorób, w tym chorób onkologicznych, kardiologicznych oraz  rzadkich, a także rozwój wiedzy i nauki. Badania te mogą również służyć ocenie skuteczności leków istniejących już na rynku. Taka ocena może być przydatna np. dla urzędów administracji publicznej przy podejmowaniu decyzji dotyczących refundacji z budżetu państwa cen leków dostępnych na rynku. Od wielu lat badania niekomercyjne stanowią niewielką część wszystkich badań klinicznych w Rzeczypospolitej Polskiej. W 2011 r. zarejestrowano 3 takie badania, 2012 r. – 8, 2013 r. – 2, 2014 r. – 8, 2015 r. – 15, 2016 r. – 14, 2017 r. – 24. W 2017 r. Rzeczypospolita Polska była 15. krajem w Europie pod względem liczby niekomercyjnych nadań klinicznych. Jest to odległa pozycja w stosunku to czołówki europejskiej, gdzie realizowano do 197 takich badań (w Holandii). Liczba niekomercyjnych badań klinicznych realizowanych w kraju w stosunku do liczby badań komercyjnych pokazuje niewykorzystany potencjał polskich ośrodków oraz potrzebę działania w tym zakresie.

Potrzeba zapewnienia pomocy państwa na finansowanie badań naukowych i prac rozwojowych stanowi odpowiedź na oczekiwanie polskich przedsiębiorstw dla wspierania innowacyjnych przedsięwzięć, o wysokim poziomie ryzyka, na które pomimo trendu wzrostowego, przedsiębiorstwa wydatkują wciąż nie wystarczająco środków na badania i rozwój (B+R). 

W Europejskim Rankingu Innowacyjności 2017 r. nasz kraj znalazł się na czwartym od końca miejscu w Unii Europejskiej pomimo, iż jest liderem pod względem dynamiki wzrostu wydatków na prace badawczo-rozwojowe w latach 2008-2015,  jak wynika z raportu Global Innovation Index 2017. W odniesieniu do 127 gospodarek analizowanych w rankingu innowacyjności Global Innovation Index 2017, Rzeczypospolita Polska awansowała o jedną pozycję - z miejsca 39 na 38.

Wg rankingu innowacyjności Bloomberga 2017 r., Rzeczypospolita Polska awansowała o jedną pozycję i zajmuje 22. miejsce wśród 50 najbardziej innowacyjnych gospodarek świata. Najlepiej wypada pod względem wykształcenia na poziomie wyższym. Pozycję obniżają natomiast trzy inne kategorie – wydatki na prace badawczo-rozwojowe, produktywność oraz liczba naukowców zaangażowanych w prace badawczo-rozwojowe na milion mieszkańców. 

Działalność Agencji i rozwiązania przewidziane w projektowanym rozporządzeniu są szansą na rozwój innowacji w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Projektowane rozporządzenie będzie umożliwiało realizację przedsięwzięć wpisujących się w politykę rządu polskiego i Unii Europejskiej  postulującą zwiększenie nakładów na B+R.

Inwestycje przedsiębiorstw w prace badawczo-rozwojowe to jeden z istotnych czynników zwiększania poziomu ich innowacyjności i konkurencyjności gospodarek. W ostatnich dziesięcioleciach siłą napędową około 2/3 wzrostu gospodarczego w Europie były innowacje. Europa, zamieszkiwana przez zaledwie 7 proc. światowej populacji, generuje 20 proc. światowych inwestycji w badania naukowe i rozwój, wydaje 1/3 publikacji naukowych o wysokiej wartości naukowej oraz zajmuje dominującą pozycję na świecie w takich sektorach przemysłu, jak: farmaceutyka, chemikalia, inżynieria mechaniczna i moda. Europa również mocno wspiera innowacje poprzez kluczowe technologie prorozwojowe, takie jak fotonika i biotechnologia.

Potrzeba zapewnienia pomocy państwa na finansowanie badań naukowych i prac rozwojowych stanowi odpowiedź na oczekiwanie polskich przedsiębiorstw dla wspierania innowacyjnych przedsięwzięć, o wysokim poziomie ryzyka, na które pomimo trendu wzrostowego, przedsiębiorstwa wydatkują wciąż nie wystarczająco środków na badania i rozwój (B+R). 

Działalność Agencji i rozwiązania przewidziane w rozporządzeniu są szansą na rozwój innowacji w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Projektowane rozporządzenie będzie umożliwiało realizację przedsięwzięć wpisujących się w politykę rządu polskiego i Unii Europejskiej  postulującą zwiększenie nakładów na B+R, w tym zgodnie ze Strategią Europa 2020.

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

	

	Podejmowane przez Agencję działania mają zachęcić przedsiębiorstwa do zwiększenia inwestycji w B+R. Pozwoli to na zwiększenie liczby prowadzonych badań naukowych i prac rozwojowych realizowanych przez przedsiębiorców, w tym we współpracy z podmiotami publicznymi oraz komercjalizacji ich wyników. Udzielenie pomocy publicznej na podstawie rozporządzenia powinno przyczynić się do osiągniecia w 2020 r. relacji GERD (nakłady ogółem na B+R) do PKB na poziomie 1,7 % PKB.
Przedsięwzięcia polegające na prowadzeniu niekomercyjnych badań klinicznych  należą do najbardziej ryzykownych, a jednocześnie badania te nie mają zazwyczaj bezpośredniego zastosowania w praktyce gospodarczej. Wsparcie publiczne w formie finansowania projektów badawczych  w tym obszarze stanowi więc główną zachętę do podejmowania takich działań. W efekcie wdrożenia zaplanowanych w rozporządzeniu narzędzi interwencji podmioty realizujące niekomercyjne badania kliniczne uzyskają wsparcie na poziomie do 100% wartości kosztów kwalifikowalnych projektu badawczego. 

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

	Innowacje są priorytetem programu rozwoju społeczno-gospodarczego Unii Europejskiej. W związku z tym, Unia Europejska zachęca państwa członkowskie do inwestowania w badania i rozwój 3 proc. swojego PKB do 2020 r. (1 proc. ze środków publicznych i 2 proc. w ramach inwestycji sektora prywatnego).
Wg informacji Eurostat w 2016 r., wydatki na badania i rozwój w Unii Europejskiej wyniosły nieco ponad 2 proc. PKB  (ponad 300 mld euro). W porównaniu z innymi głównymi gospodarkami nakłady na badania i rozwój w porównaniu z PKB były w Unii Europejskiej niższe niż w Korei Południowej, Japonii i Stanach Zjednoczonych, zbliżone do poziomu Chin i wyższe niż w Rosji i Turcji. Sektor przedsiębiorstw jest głównym sektorem, w którym wydawane są pieniądze na badania i rozwój (w 2016 r. odpowiadał za 65 proc. ogółu nakładów). Na kolejnych miejscach jest sektor szkolnictwa wyższego (23 proc.), sektor rządowy (12 proc.) i prywatny sektor non-profit (1 proc.). W 2016 r. Rzeczypospolita Polska przeznaczyła na badania i rozwój 0,97 proc. PKB. W 2016 r. największe nakłady na badania i rozwój odnotowano w Szwecji (3,25 proc.) i Austrii (3,09 proc.), Niemczech (2,94 proc.), Danii (2,87 proc.) i Finlandii (2,75 proc.). Na przeciwległym krańcu skali w 2016 r. jest dziesięć państw członkowskich, które odnotowały nakłady poniżej 1 proc. PKB: Łotwa (0,44 proc.), Rumunia (0,48 proc.), Cypr (0,50 proc.), Malta (0,61 proc.), Litwa (0,74 proc.), Bułgaria (0,78 proc.), Słowacja (0,79 proc.), Chorwacja (0,84 proc.), Rzeczypospolita Polska (0,97 proc.) i Grecja (0,99 proc.). W ciągu ostatnich dziesięciu lat nakłady na prace badawczo-rozwojowych wzrosły w dwudziestu dwóch państwach członkowskich, przy czym najbardziej w Austrii (z 2,36 proc. w 2006 r. do 3,09 proc. w 2016 r.) i Belgii (o 0,68 punktu procentowego). Najbardziej spadły w Finlandii (z 3,34 proc. w 2006 r. do 2,75 proc. w 2016 r.) i Luksemburgu (o 0,43 punktów proc.).
Wg Europejskiego Rankingu Innowacyjności 2018: Europa musi zwiększyć przewagę w dziedzinie innowacji. Szwecja po raz kolejny została unijnym liderem innowacji, a tuż za nią uplasowały się: Dania, Finlandia, Holandia, Zjednoczone Królestwo i Luksemburg, który w tym roku po raz pierwszy dołączył do grona liderów innowacji. Niemcy spadły do grupy silnych innowatorów.
[image: image1.emf]
Od 2010 r. wyniki Unii Europejskiej pod względem innowacyjności wzrosły średnio o 5,8 proc. W ciągu ostatnich 8 lat wyniki w zakresie innowacji wzrosły w 18 krajach Unii Europejskiej i spadły w dziesięciu. Największy wzrost odnotowały Litwa, Malta, Holandia i Zjednoczone Królestwo, natomiast największy spadek miał miejsce na Cyprze i w Rumunii. Na arenie światowej Unia dogania Kanadę, Japonię i Stany Zjednoczone. Unia Europejska utrzymuje przewagę nad Chinami, ale przewaga ta zmniejsza się szybko, gdyż Chiny poprawiły swoje wyniki w tempie trzykrotnie wyższym niż Unia Europejska. Unia Europejska pozostaje w tyle za Koreą Południową, jednak oczekuje się, że w najbliższych latach stopniowo nadrobi zaległości.

W wybranych obszarach innowacji liderami Unii Europejskiej są:

1) Dania – zasoby ludzkie i otoczenie sprzyjające innowacjom;

2) Luksemburg – atrakcyjne systemy badań;

3) Francja – finansowanie i wsparcie;

4) Irlandia – innowacje w MŚP oraz wpływ na poziom zatrudnienia i wielkość sprzedaży;

5) Belgia – sieci innowacji i współpraca w zakresie innowacji.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	mali i średni przedsiębiorcy  
	
	Główny Urząd Statystyczny
	potencjalni beneficjenci otrzymujący środki finansowe od Agencji 

	duzi przedsiębiorcy
	
	Główny Urząd Statystyczny
	potencjalni beneficjenci otrzymujący środki finansowe od Agencji 



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

	Pre-konsultacje nie były przeprowadzane. 

Projekt rozporządzenia zostanie wysłany do konsultacji publicznych i opiniowania do następujących podmiotów i organizacji z 14  dniowym terminem na zgłaszanie uwag:

1) Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

3) Narodowego Centrum Badań i Rozwoju;

4) Narodowego Centrum Nauki;

5) Centrum Onkologii – Instytutu 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. dr. 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. dr. med. Aleksandra Szczygła w Warszawie;

21) Konferencji 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-Humanistycznego 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.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 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.), niniejszy projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji zostaną przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym 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
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa (z tytułu podatków od wynagrodzeń pracowników Agenci) 
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Zakład Ubezpieczeń Społecznych – z tytułu składek płaconych od wynagrodzeń pracowników Agencji
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Narodowy Fundusz Zdrowia (składka zdrowotna)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Zakład Ubezpieczeń Społecznych
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wydanie rozporządzenia nie pociąga za sobą dodatkowych skutków finansowych mających wpływ na sektor finansów publicznych i nie wpłynie na zmianę dochodów oraz wydatków budżetu państwa, a jedynie umożliwi udzielanie pomocy publicznej w ramach środków którymi dysponuje Agencja Badań Medycznych.

	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. Projekt będzie miał wpływ na sytuację ekonomiczną i społeczną rodziny, a także osób niepełnosprawnych oraz osób starszych, korzystających z tych technologii.

	
	(dodaj/usuń)
	

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	

	
	(dodaj/usuń)
	

	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: 



	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projekt będzie miał pośrednio pozytywny wpływ na rynek pracy. Dzięki działalności Agencji i udzielaniu pomocy publicznej przewiduje się wzrost zatrudnienia w przedsiębiorcach będących beneficjentami pomocy.



	10. Wpływ na pozostałe obszary

	☐ środowisko naturalne

X☐ sytuacja i rozwój regionalny

X☐ inne: szkolnictwo wyższe
	☐ demografia

☐ mienie państwowe
	☐ informatyzacja

☐ ☒zdrowie

	Omówienie wpływu
	Przez wsparcie działalności naukowej w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu przewidziany jest pozytywny wpływ proponowanych rozwiązań na zdrowie publiczne oraz rozwój przedsiębiorstw poprzez wzrost ich innowacyjności i konkurencyjności a także regionów poprzez wzrost zatrudnienia u beneficjentów pomocy publicznej udzielanej przez Agencję.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia

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

	Brak 

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

	Brak.


