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Warszawa, 27 czerwca 2025

Pan

prof. dr hab. n. med. Wojciech Fendler
Prezes

Agencji Badan Medycznych

WYSTAPIENIE POKONTROLNE?

Jednostka kontrolowana: Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa,
dalej jako: ,ABM', ,Agencja”\ub , Jednostka’.

Jednostka kontrolujaca/departament: Ministerstwo Zdrowia, Departament Nadzoru
i Kontroli, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa.

Kontrole przeprowadzity:

— Aleksandra Pawtowska — radca w Departamencie Nadzoru i Kontroli Ministerstwa
Zdrowia, dziatajaca na podstawie upowaznienia nr 30/2025 waznego w okresie
4 marca 2025 r.— 30 kwietnia 2025r;

— Marta Skrzecz — gtéwny specjalista w Departamencie Nadzoru i Kontroli Ministerstwa
Zdrowia, dziatajaca na podstawie upowaznienia nr 31/2025 waznego w okresie
4 marca 2025 r.— 30 kwietnia 2025r;

— Matgorzata Kubiczak — gtéwny specjalista w Departamencie Nadzoru i Kontroli
Ministerstwa Zdrowia, dziatajaca na podstawie upowaznienia nr 62/2025 waznego
w okresie 19 marca 2025 r.— 30 kwietnia 2025 r.

Temat kontroli: Wybrane aspekty funkcjonowania jednostki.
Okres objety kontrola: 1 stycznia 2024 r— 31 grudnia 2024 r.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w okresie od dnia 4 marca 2025 r. do dnia

30 kwietnia 2025 r. w trybie zwyktym, na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia

15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej?, dalej jako: ,,ustawa o kontroli’, oraz
art. 33 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. 0 Agencji Badan Medycznych?, dalej jako:
LJustawa o ABM".

Celem kontroli byto dokonanie oceny wybranych aspektéw funkcjonowania jednostki,
w szczegolnosci:
— zasoboéw kadrowych,

! Dalej réwniez jako: ,,Dokument’.
2Dz.U.z2020r. poz. 224.
$Dz.U.z2023r. poz. 2064.
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— prawidtowosci przeprowadzania naboréw wnioskéw na realizacje i dofinansowanie
projektow (w tym realizacji zalecen pokontrolnych wydanych w toku poprzednigj
kontroli Ministra Zdrowia),

— nadzoru i ewaluacji projektow,

— dziatalnosci Agencji w ramach Warsaw Health Innovation Hub, dalej jako: ,, WH/H".

. Ocena ogolna kontrolowanej dziatalnosci.

Ogolna ocena kontrolowanej dziatalnosci ABM wynika z ponizszych ocen czastkowych
poszczegdblnych obszaréw podlegajacych badaniu.

Organizacje i zasoby kadrowe ABM oceniono pozytywnie z zastrzezeniami.

Utworzona i funkcjonujaca w 2024 r. struktura organizacyjna ABM pozwalata na realizacje
zadan ustawowych, w szczegdlnosci organizowanie naboréw wnioskéw na realizacje
i dofinansowanie projektow.

W pierwszym pétroczu 2024 r. Agencja zarzadzat Zastepca Prezesa ds. finansowania
badan, zas w drugiej czesci roku dziatalnoscia Agencji kierowat Prezes przy udziale
Zastepcy Prezesa ds. finansowania badan. Co prawda w 2024 r. stanowiska Zastepcy
Prezesa ds. medycznych oraz Zastepcy Prezesa ds. analiz i badan wtasnych nie zostaty
obsadzone, to jednak sktad kadry zarzadzajacej ABM byt wystarczajacy i zdolny

do efektywnego wykonywania wszystkich zadan i dziatan w Agencji.

Regulamin organizacyjny nadany w drodze Zarzadzenia nr 58 Prezesa ABM

z 20 grudnia 2023 r. z p6éZniejszymi zmianami* oraz Zarzadzenia nr 6 Prezesa ABM

z 25 marca 2024 r. z pézniejszymi zmianami®, dalej jako: ,Regulamin organizacyjny’,
okreslat szczeg6towa organizacje oraz zadania poszczeg6lnych komorek organizacyjnych,
uwzgledniajac zakres wszystkich zadan ustawowych, stuzacych realizacji celu dziatalnosci
Agencji. Niezaleznie od powyzszego, w wyniku dokonywanych zmian w strukturze
organizacyjnej, stwierdzono ze uktad organizacyjny okreslony w Regulaminie
organizacyjnym nie byt tozsamy ze Statutem stanowigcym zatacznik do Zarzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2019 r. w sprawie nadania Statutu Agencji Badan
Medycznych®, dalej jako: ,, Statut’, co nalezy oceni¢ negatywnie z punktu widzenia
rzetelnosci.

W Agencji prowadzono analizy przydatnosci i efektywnosci pracy poszczegéinych komérek
organizacyjnych, w tym réwniez w aspekcie finansowym. W badanym okresie ABM
zatrudniata pracownikoéw w liczbie i o kwalifikacjach zapewniajacych realizacje zadan
jednostki.

W okresie podlegajacym kontroli w ABM nie funkcjonowat Plan zatrudnienia lub inny
dokument o charakterze strategicznym, ktéry okreslatby polityke kadrowa Jednostki,
a zatrudnienie planowane byto na etapie konstruowania zatozen do planu finansowego
Agencji.

4W 2024 r. obowigzywaty zmiany wprowadzone nastepujacymi Zarzadzeniami Prezesa:
nrlz17stycznia2024r.inr5z 13 lutego 2024 r.

5 Zmiany wprowadzono nastepujacymi Zarzadzeniami Prezesa: nr 37 z 26 sierpnia 2024 r.
inr38z26sierpnia2024r.

6 Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2019 . poz. 98,z 2023 r. poz. 114,z 2024 r.poz. 17,z 2024 .
poz.53,z2024 r.poz. 117.
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Ogolny stan zatrudnienia w ABM wzrést, jednakze z analizy stanu i struktury zatrudnienia
wynika, ze w kontrolowanym okresie zdecydowana wigkszos$¢ kadry stanowili pracownicy
realizujacy bezposrednio statutowe zadania Agencji, zwani dalej pracownikami
merytorycznymi. Proporcje miedzy pracownikami merytorycznymi a administracyjnymi
wynosity okoto 78% do 22%.

W ramach prowadzonych naboréw na wolne stanowiska pracy, w tym kierownicze,
przestrzegano zasady jawnosci poprzez publikacje ogtoszen o prace. Co do zasady,
prowadzone nabory prowadzity do wyboru kandydata o wymaganych kwalifikacjach.
W przypadku jednego naboru, ustalono ze wybrana kandydatka nie spetnita wymagan
w zakresie doswiadczenia, co nalezy ocenic¢ negatywnie.

Jako brak nalezytej rzetelnosci nalezy oceni¢ brak udokumentowania we wtasciwy sposéb
poszczegdlnych etapow procesu rekrutacyjnego, co uniemozliwito petne odtworzenie
przebiegu naboru i ocene zgodnosci dziatan z obowiazujacymi procedurami wewnetrznymi
Agencji.

W okresie objetym kontrolg Agencja nie zawierata umoéw cywilnoprawnych z wtasnymi
pracownikami. Fluktuacje kadr w Agencji w 2024 r. nalezy oceni¢ jako znaczna.

Agencja, pomimo ze nie identyfikowata obszar6w wymagajacych usprawnienia w zakresie
organizacji pracy, bowiem zasoby kadrowe byty wykorzystywane w sposéb efektywny

w zakresie realizacji zadan, zas wdrozone narzedzia technologiczne pomagaty zmniejszy¢
obcigzenie operacyjne przez automatyzacje i digitalizacje proceséw, rozwaza zasadnos¢
zatrudnienia dodatkowego personelu.

Agencja, Swiadoma ryzyk jakie niesie za soba np. outsourcing ustug, nie podjeta dziatan
w zakresie analizy alternatywnego rozwiazania wzgledem statego zatrudnienia
pracownikow.

Realizacje zalecen pokontrolnych wydanych w toku poprzedniej kontroli Ministra Zdrowia
nalezy oceni¢ negatywnie.

Stwierdzono niezrealizowanie zalecenia pokontrolnego w brzmieniu: dokonywanie wpisu
ekspertéw zagranicznych do bazy ekspertéw na podstawie wnioskéw ztozonych zgodnie
z regulacjami wewnetrznymi Agencji okreslonymi w § 3 ust. 2 Regulaminu wspétpracy

z ekspertami zewnetrznymi Agencji, tj. ,Zgtoszenie kandydata do Bazy dokonywane jest
na podstawie wniosku, ktdrego wzor okresla Zatacznik nr 1 do Regulaminu, przestanego
do ABM za posrednictwem systemu teleinformatycznego lub poczty elektronicznej

w formie dokumentu podpisanego kwalifikowanym podpisem elektronicznym (...)

lub w formie papierowej listem poleconym (...)".

Za zrealizowane natomiast uznano zalecenia pokontrolne, w brzmieniu:
— bezwzgledne przestrzeganie przepisu art. 18 ust. 7 ustawy o ABM;

— dziatanie zgodnie z rocznym planem dziatalnos$ci Agenciji, ktéry okresla zakres
konkurséw oraz wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych na dany rok
kalendarzowy, a w przypadku koniecznosci zmiany ww. planu, dokonywanie jego
stosownych aktualizacji i przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
zmienionego planu dziatalnos$ci Agencji wraz z opinig Rady, zgodnie zart. 14 ust. 3
ustawy o ABM.
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Prawidtowos¢ przeprowadzania naboréw wnioskéw na realizacje i dofinansowanie
projektéw oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.

Agencjaw 2024 r. dziatata zgodnie z rocznym planem dziatalnosci. Plan Dziatalno$ci ABM
narok 2024 oraz jego zmiany zostaty zaopiniowane przez Rade Agencji, dalej jako: ,, Rada”,
w formie uchwat, zgodnie z art. 13 ust. 4 ustawy o ABM. Zaréwno Plan Dziatalnosci ABM
narok 2024, jak i jego zmiany, zostaty opublikowane w Biuletynie Informacji Publicznej,
dalejjako: ,B/P’, oraz na stronie internetowej Agencji.

Zakres merytoryczny konkurséw na nabor wnioskéw wskazany w Planie Dziatalnosci ABM
na rok 2024 byt tozsamy z zakresem konkurséw na nabér wnioskéw, ktére zostaty
przeprowadzone przez Agencje.

Zrédtem finansowania objetych badaniem konkurséw byty $rodki pochodzace z odpisu
Narodowego Funduszu Zdrowia, dalej jako ,,NFZ”, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych’, dalej jako: ,ustawa o swiadczeniach’, na: realizacje i finansowanie
prowadzenia wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych oraz dofinansowanie
projektéw niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych, a takze
dofinansowywanie projektéw, w tym projektow interdyscyplinarnych, zgodnych

z programem, wytonionych w drodze konkursu oraz organizacje

i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie

nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczeg6lnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentéw badawczych, w tym projektow
interdyscyplinarnych, dalej jako: ,,odpis NFZ’, oraz $rodki pochodzace z budzetu Unii
Europejskie;j.

W 2024 r. na 8 ogtoszonych konkursow tylko 3 z nich finansowane byty ze $rodkéw
pochodzacych z NFZ.

Niewykorzystanie srodkéw z odpisu NFZ w petnej wysokosci, z punktu widzenia zasad
finanséw publicznych, nalezy ocenié negatywnie, bowiem stanowi naruszenie
podstawowych zasad gospodarowania srodkami publicznymi, w szczegdélnosci
gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci.

ABM jako jednostka sektora finanséw publicznych powinna optymalnie dobiera¢ metody,
by z danych naktaddw, uzyskiwaé najlepsze efekty i osiggac zatozone cele. Jednakze brak
przeznaczenia przez ABM srodkéw z odpisu NFZ na zadania, do ktérych zostata powotana
Agencja, nie przynosi wymiernych korzysci dla systemu ochrony zdrowia i stoi w
sprzecznosci z powyzszymi zasadami.

Dodatkowo, niewykorzystanie sSrodkéw z odpisu NFZ rok do roku, jak réwniez lokowanie
tych srodkéw w formie depozytu overnight lub depozytu terminowego, spowodowato

ze ABM w badanym okresie posiadata znaczna nadwyzke $rodkéw finansowych, z czego
blisko 32 min zt pochodzito z odsetek od lokowania wolnych srodkéw. Podkresli¢ nalezy,
ze $rodki z odpisu NFZ maja charakter celowy i powinny wspiera¢ dziatalno$¢ innowacyjna
w ochronie zdrowia. Ich niepetne wykorzystanie jest przejawem nieefektywnosci
zarzadzania i niskiej produktywnosci operacyjnej Agencii.

7Dz.U.z 2024 r. poz. 146, z pdzn. zm.
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W odniesieniu do poddanego kontroli Otwartego konkursu na niekomercyjne badania
kliniczne i eksperymenty badawcze o numerze ABM/2024/1, dalej réwniez jako: ,,konkurs
NBK”, ustalono, ze:

wybor projektoéw odbyt sie w drodze konkursu ogtaszanego przez Prezesa Agencji;
kryteria merytoryczne oceny wnioskéw byty zgodne z art. 16 ust. 3 ustawy o ABM;
oceny formalnej i merytorycznej dokonywat powotany w drodze Zarzadzenia Prezesa
Zespo6t Oceny Wnioskow, dalej jako: ,,ZOW”. Nie sporzadzono dokumentu okreslajacego
tryb oraz zasady pracy ZOW, jak tez Regulamin konkursu NBK, dalej jako: ,, Regulamin
konkursu’, nie posiadat stosownych zapisow w tym zakresie;

eksperci dokonujacy oceny wnioskdw poddanych kontroli ztozyli oswiadczenia

0 bezstronnosci i poufnosci, jak rowniez o zaakceptowaniu Kodeksu Etycznego ABM
obejmujacego elementy polityki antykorupcyjnej wprowadzonego Zarzadzeniem nr 19
Prezesa ABM z 14 kwietnia 2022 r., dalej jako: ,,Kodeks Etyczny’ W jednym przypadku
nastapito wytaczenie eksperta z oceny wniosku o dofinansowanie z uwagi

na wystapienie konfliktu interesow;

w konkursie braty udziat podmioty, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 ustawy o ABM;

w ramach oceny formalnej jako mechanizm, majacy na celu podwojna weryfikacje
whnioskéw w mysl zasady ,,dwo6ch par oczu”, stosowano weryfikacje i akceptacje przez
sekretarza ZOW, a nastepnie ostateczne zatwierdzenie i podpisanie przez
przewodniczacego ZOW lub jego zastepce pisma informujacego o wynikach oceny
formalnej wniosku. Pomimo jasno okreslonych kryteriow oceny formalnej w badanym
konkursie NBK, jak tez zachowania zasady ,,dwdch par oczu”, zaobserwowano
uchybienia w ztozonych wnioskach, co do ktorych nie wzywano do uzupetnienia;

w przypadku brakéw formalnych w zakresie kryteridow podlegajacych uzupetnieniu,
wzywano Whnioskodawcéw do ich uzupetnienia w terminie 7 dni od dnia otrzymania
wezwania pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania, zgodnie z art. 18 ust. 7
ustawy o ABM;

ocena merytoryczna, na kazdym etapie zostata przeprowadzona przez dwdéch
ekspertéw, co udokumentowano na kartach oceny merytorycznej;

Prezes nie zwiekszyt kwoty srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs. Prezes
utworzyt rezerwe finansowa w ramach alokacji srodkéw finansowych konkursu

z przeznaczeniem na uwzglednienie protestéw;

na podstawie wynikéw prac ZOW utworzono liste rankingowa, ktéra zaakceptowat
Prezes ABM. Wyniki konkursu zostaty opublikowane na stronie internetowej ABM oraz
w BIP Agencji;

whnioskodawecy byli pisemnie informowani o wynikach konkursu;

wnioskodawcom, zgodnie z art. 19 ust. 8 ustawy o ABM, przystugiwato prawo ztozenia

protestu do Prezesa Agencji od wyniku konkursu, ktorego skutkiem byto
nierekomendowanie projektu do dofinansowania.

Jako nieprawidtowosci nalezy wskazaé:

brak okreslenia w Regulaminie konkursu jasnych warunkéw przyznawania punktéw

w skali punktowej. O ile w Regulaminie konkursu wskazano kryteria oceny
merytorycznej i punktacje do nich, to jednak brak szczegétowych wytycznych w zakresie
przyznawania punktéw w ramach poszczegoélnych przedziatéw, sprawiat ze ocena byta
uznaniowa i subiektywna. Brak okreslenia warunkéw i przypisania do nich skali
punktowej w Regulaminie konkursu powodowat, ze cztonkowie ZOW przyznawali
punkty kierujac sie swojg wiedzg i doswiadczeniem, nie za$ obiektywnymi przestankami.
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Powyzsze byto rowniez nieprawidtowe z punktu widzenia przejrzystosci procedury
konkursowej, jak tez mogto stanowic ryzyko nieréwnego traktowania wszystkich
whnioskodawcéw;

— wprowadzenie kryterium premiujacego odnoszacego sie do wieku gtéwnego badacza.
Premiowanie wieku moze by¢ postrzegane jako dyskryminacja ze wzgledu na wiek;

— w Agencji opracowano ,Procedure rozpatrywania protestu”, jednak dokument ten ma
charakter organizacyjny i opisuje obieg dokumentu (protestu) w Agencji. W ww.
Procedurze przewidziano mozliwos¢ powotania komisji odwotawczej, ,.jeZeli waga
podniesionych zarzutow tego wymagd', jednak nie wyjasniono, w jakich okolicznosciach,
tj. jakie zarzuty, powoduja koniecznos$¢ powotania komisji odwotawczej. Sytuacja taka
moze prowadzi¢ do braku przejrzystosci i jednoznacznosci, bowiem osoby
odpowiedzialne za rozpatrzenie zarzutéw moga subiektywnie interpretowac ich ,wage”.
Ponadto, sytuacja taka rodzi ryzyko braku bezstronnosci;

— w ramach procedury odwotawczej wnioski nie podlegaty ponownej ocenie ekspertow,
a procedura ich rozpatrywania polegata na weryfikacji przez pracownikéw Agencji,
czy eksperci uprzednio oceniajacy wniosek prawidtowo zinterpretowali informacje
wskazane we wniosku, a takze czy uwzglednili wszystkie wskazane we wniosku
informacje. W ramach procedury odwotawczej sporzadzano dokument pn. Wynik
rozpatrzenia protestu dotyczacego profektu, zawierajacy odniesienie sie do stawianych
zarzutOw. Majac na wzgledzie brak przejrzystej metodologii przyznawania punktow
w danym kryterium, ingerencja w ocene dokonana przez eksperta, bedacego specjalista
w swojej dziedzinie, podwaza zaufanie do prawidtowosci i rzetelnosci jego oceny i budzi
watpliwosci w zakresie poprawnosci dotychczasowych decyzji.

W toku kontroli podjeto prébe zbadania prawidtowosci przeprowadzenia konkursu dla
jednostek naukowych na realizacje badan o charakterze aplikacyjnym w obszarze
biomedycznym —w ramach Krajowego Planu Odbudowy, dalej jako: ,KPO’, Komponentu D
Efektywnos¢, dostepnosc i jakos¢ systemu ochrony zdrowia, Inwestycji D3.1.1
Kompleksowy rozwoéj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu
(2024/ABM/03/KPO). Jednakze z uwagi na niekompletnos¢ pozyskanej od Jednostki
dokumentac;ji we wnioskowanym przez kontrolujgcych zakresie oraz planowane w maju
2025 r. przeprowadzenie kontroli systemowej Jednostki Wspierajacej KPO - ABM, zgodnie
z upowaznieniem nr 11/2025/KPO z 29 kwietnia 2025 r., ktéra swoim zakresem obejmie
réowniez dokumentacje ww. konkursu, na etapie przedmiotowej kontroli kontrolujacy
odstapili od dokonywania oceny ww. konkursu.

Nadzor i ewaluacja projektéw oceniono pozytywnie z nieprawidtowos$ciami.

Agencja prowadzita nadzér nad realizacjg projektéw poprzez ocene raportéw okresowych
z wykonania projektéw oraz kontrole u beneficjentéw lub podmiotéw wykonujacych
projekty.

W badanym okresie Prezes ABM korzystat réwniez z uprawnienia do:

— wstrzymania finansowania projektu w przypadku wydatkowania przez wykonawce
srodkéw finansowych niezgodnie z umowa na realizacje i dofinansowanie projektu lub
nieosiagniecia wynikéw zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu lub badania
naukowego lub prac rozwojowych do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci;

— przerwania finansowania projektu w przypadku nieterminowego lub nienalezytego
wykonywania umowy na realizacje i dofinansowanie projektu;
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— zakohczenia finansowania projektu lub badania naukowego i pracy rozwojowej i uznania
wydatkow poniesionych za rozliczone, na wniosek beneficjenta w sytuacji wysokiego
ryzyka braku spodziewanych i zaplanowanych rezultatow.

Rada tylko w jednym przypadku wydata opinie dotyczaca projektu, w pozostatych
przypadkach brak byto jej stanowiska. Ustalenia kontroli wskazuja, ze Prezes ABM

nie wystapit o wydanie opinii Rady, mimo ze czynnos¢ ta nalezy do katalogu dziatan
wskazanych w art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM. Podjecie przez Prezesa Agencji dziatan bez
uprzedniego zasiegniecia opinii Rady — pomimo braku jej wigzacego charakteru — stanowito
formalny brak dopetnienia obowiazkéw wynikajgcych z ustawy i nalezy ocenic jako
niespetniajagce wymogow rzetelnosci i legalnosci dziatan.

Nie bez znaczenia w tym zakresie pozostaje fakt, ze w Agencji nie okreslono pisemnych
zasad dookreslajacych kryteria wstrzymania, przerwania, zakonczenia finansowania
projektu, jak tez wskazujacych tryb i formy zasiegania przez Prezesa ABM opinii Rady
Agencji w sytuacjach zaistnienia okolicznosci okreslonych w art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM.

W zakresie ewaluacji stwierdzono, ze w 2024 r. Agencja przeprowadzita 3 ewaluacije,

ale tylko w jednym przypadku objety one korzysci finansowe dla budzetu panstwa i systemu
ochrony zdrowia. Zdecydowana wiekszos¢ projektow finansowanych przez Agencje jest
wciaz na zbyt niskim poziomie zaawansowania, by mogty podlegac ewaluacji w zakresie
korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia.

Agencja nie zaprojektowata procedur dotyczacych prowadzenia ewaluacji projektéw
w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia.

W 2024 r. Agencja nie prowadzita ewaluacji naukowej, przewidzianej w wewnetrznych
procedurach ABM, w zwiazku z brakiem projektéw bedacych na odpowiednim poziomie
dojrzatosci naukowej.

Wybdr wiasnych badan naukowych i prac rozwojowych oceniono pozytywnie
z zastrzezeniami.

Agencja uruchomita wtasne badania naukowe ujete w Planie Dziatalno$ci ABM na rok
2024.

Uruchomienie ww. badan odbyto sie co do zasady zgodnie z obowigzujacymi w ABM
regulacjami wewnetrznymi.

Stwierdzone w trakcie kontroli zastrzezenia dotycza: braku —w obowiazujacych
procedurach —wytycznych w zakresie oceny finansowej projektu na badanie wtasne, w tym
réwniez wskazania kryteriow, na jakich opiera sie powyzsza ocena oraz niezachowania
starannosci dziatan podczas procedowania wnioskéw dotyczacych uruchomienia badan
wiasnych, o czym $wiadcza niespéjnosci w przedtozonych w toku kontroli wyjasnieniach

w zakresie termindéw rozpoczecia poszczeg6lnych badan.

Dziatalnos¢ ABM w ramach WHIH w 2024 r. oceniono pozytywnie.

WHIH stanowi platforme wymiany doswiadczen, przeptywu pomystéw, ksztattowania
nowatorskich rozwiazan medycznych i technologicznych oraz nawigzywania

i ksztattowania witasciwych relacji pomiedzy podmiotami gospodarczymi, publicznymi
i naukowymi wspotpracujacymi ze sobg w ramach sektora biomedycznego.

W 2024 r. dziatalnos¢ ABM w ramach WHIH zostata ograniczona z uwagi na realizacje
przez pracownikéw komorki odpowiedzialnej za koordynacje dziatart WHIH innych zadan
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Agencji. Udziat ABM w dziataniach rozpoczetych we wczes$niejszym okresie polegat

na zadaniach organizacyjnych. Agencja nie angazowata sie kosztowo w projekty inicjowane
i realizowane przez Partneréw WHIH, jak tez nie uczestniczyta w dystrybucji Srodkow
finansowych.

Zauwazenia wymaga, ze w toku czynnosci kontrolnych zaobserwowano trudnosci

w zakresie wspoétpracy z jednostka kontrolowana, co wptyneto na przebieg i efektywnosé
dziatan kontrolnych, w tym w obszarze konkursu dla jednostek naukowych na realizacje
badan o charakterze aplikacyjnym w obszarze biomedycznym —w ramach Krajowego Planu
Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, Komponentu D Efektywnosc, dostepnosé i jakosé
systemu ochrony zdrowia, Inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwéj badan w zakresie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu (2024/ABM/03/KPOQ).

Agencja —pomimo kontaktow telefonicznych oraz komunikacji prowadzonej

za posrednictwem poczty elektronicznej, podczas ktorych kontrolerzy kazdorazowo
udzielali szczegétowych wyjasnien dotyczacych zadawanych pytan — nie zawsze udzielata
wyczerpujacych, petnych i precyzyjnych odpowiedzi, popartych dokumentacja Zrédtowa.
Taka postawa stata w sprzecznosci z zapewnieniem sprawnego przeprowadzenia kontroli,
o ktérej mowa w przepisach regulujacych zasady i tryb przeprowadzania kontroli. Z uwagi
na udzielanie ogoélnych, niewyczerpujacych odpowiedzi, konieczne byto kierowanie
kolejnych zapytan dotyczacych tych samych zagadnien.

Rozumiejac, ze Agencja réwnolegle wykonywata obowiazki wynikajace z realizacji zadan
zwigzanych z przeprowadzaniem naboréw wnioskéw na realizacje i dofinansowanie
projektow finansowanych ze srodkéw KPO, niemniej jednak udziat w kontroli powinien by¢
traktowany jako réwnie istotny.

Majac na uwadze wage powierzonych zadan, rozwazenia wymaga takie zapewnienie
przeptywu informacji oraz dostepu do wymaganych danych i dokument6w, by wspétpraca
przebiegata w sposéb efektywny.

Warto przy tym podkreslic, ze celem kontroli jest wskazanie obszarow wymagajacych
usprawnien oraz poprawa funkcjonowania jednostki w ramach realizowanych — poddanych
kontroli — zadan, z zamiarem wspierania efektywnego zarzadzania.

Il. Stan organizacyjno-prawny ABM.

Agencja zostata utworzona ustawa o ABM. Jest panstwowa osobg prawna, o ktorej mowa
w art. 9 pkt 14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych?, dalej jako:
Justawa o finansach publicznych’. Agencja dziata na podstawie ww. ustawy oraz Statutu.

Celem dziatalnosci Agencji jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia,
ze szczegllnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych
i eksperymentéw badawczych.

1. Kadrazarzadzajagca ABM.
Prezes kieruje dziatalnoscia Agencji i reprezentuje ja na zewnatrz.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 w zwiazku z art. 6 ust. 2-4 ustawy o ABM, Prezes zarzadza Agencja
przy pomocy: Zastepcy Prezesa ds. medycznych, Zastepcy Prezesa ds. finansowania badan,
Zastepcy Prezesa ds. analiz i badai wtasnych.

8 Dz.U.z2024r. poz. 1530.
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Dziatalnoscia Agencji od 1 lipca 2024 r. kieruje Pan prof. dr hab. n. med. Wojciech Fendler,
powotany na stanowisko Prezesa przez Ministra Zdrowia na okres 6 lat®.

We wczesniejszym okresie 2024 r., namocy § 4 ust. 5b zdanie pierwsze Statutu, obowiazki
Prezesa Agencji petnit Pan dr n. med. Rafat Staszewski, bedacy réwnoczesnie na stanowisku
Zastepcy Prezesa ds. finansowania badan.

Pan dr n. med. Rafat Staszewski zostat powotany na stanowisko Zastepcy Prezesa

ds. finansowania badan z dniem 1 stycznia 2023 r. 19 Powyzsza funkcje sprawowat

do 31 sierpnia 2024 r.** Nastepnie, na stanowisko Zastepcy Prezesa ds. finansowania badan
z dniem 2 wrzesnia 2024 r. Prezes ABM powotat Pana Ireneusza Staronial2,

W 2024 r. stanowiska Zastepcy Prezesa ds. medycznych oraz Zastepcy Prezesa ds. analiz
i badan wtasnych nie zostaty obsadzone.

Zgodnie z art. 5 ust. 7 ustawy 0 ABM, Prezes Agencji oraz jego zastepcy, za zgoda
odpowiednio ministra wtasciwego ds. zdrowia lub Prezesa, moga podejmowac dodatkowe
zatrudnienie, jezeli wykonywanie tego zatrudnienia nie przeszkadza w petnieniu
obowigzkéw Prezesa lub zastepcy Prezesa.

Biorac pod uwage powyzsze regulacje, ABM przedstawit zgode Ministra Zdrowia

na kontynuowanie przez Prezesa Agencji dodatkowego zatrudnienia w_
13, Z kolei, zgodnie z wyjasnieniami Agencji, osoby zatrudnione

w 2024 r. na stanowisku Zastepcy Prezesa ds. finansowania badan nie wykonuja ani

nie wykonywaty dodatkowego zatrudnienia®.

Wedtug wyjasnien ABM*®, w 2024 r. nie powotano Zastepcow Prezesa ds. medycznych oraz
ds. analiz i badan wtasnych, nie podejmowano takze dziatan w celu obsadzenia

ww. stanowisk. Zatrudnienie Zastepcéw miatoby istotny wptyw na alokacje budzetu

na wynagrodzenia. Agencja zaplanowane srodki finansowe przeznaczyta na zatrudnienie
personelu w komdérkach merytorycznych, na stanowiskach operacyjnych, z uwagi na duza
liczbe zadan i dziatan. Z uwagi na przestanki merytoryczne i ekonomiczne nie byto oséb
wykonujacych obowiazki przewidziane dla ww. stanowisk. Prezes ABM podjat decyzje,

ze ewentualne powotanie ww. Zastepcow zostanie rozpatrzone na pézniejszym etapie
rozwoju Agencji przy wiekszym zatrudnieniu i realizacji kolejnych strategicznych
projektow. Na obecna chwile sktad kadry zarzadzajacej ABM jest wystarczajacy i zdolny
do efektywnego wykonywania wszystkich zadan i dziatan w Agencji.

Organem Agencji o charakterze opiniodawczym jest Rada.
2. Statuti Regulamin organizacyjny.

Statut Agenciji, zgodnie z art. 1 ust. 2 ustawy 0 ABM, okresla szczeg6towy zakres zadan
organow Agencji oraz liczbe i zakres zadan zastepcow Prezesa Agencji, strukture
organizacyjna Agencji, a takze gtéwne procesy zarzadcze.

® Pismo z 29 maja2024 r. 0 znaku: NKM.1141.19.2024.1. MZ.

10 Pismo z 28 grudnia 2022 r. (bez znaku).

11 Pismo z 8 lipca 2024 r. dot. rozwiagzania stosunku pracy za porozumieniem stron.
12 Pismo z 2 wrzesnia 2024 r. (bez znaku).

13Pismo z 2 lipca 2024 r. 0 znaku NKM.1146.76.2024.1.AK.

14 Pismo z 17 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.6.

15 Jw.
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Zgodnie z § 9 Statutu, Regulamin organizacyjny okreslat szczegdtowa organizacje oraz
zadania poszczegoélnych komérek organizacyjnych.

Zadania wskazane w art. 2 oraz art. 15 ust. 1 i 2 ustawy o ABM zostaty przypisane
do komorek organizacyjnych funkcjonujacych w Agencji.

W wyniku kontroli stwierdzono, ze dokonywane byty zmiany struktury organizacyjne;.
Jednakze struktura organizacyjna ABM okreslona w Statucie nie byta zgodna z ta
wykazana w Regulaminie organizacyjnym.

Z dniem wejscia w zycie Zarzadzenianr 1 z 17 stycznia 2024 r. zmieniajacego zapisy
Regulaminu organizacyjnego do struktury organizacyjnej Agencji wprowadzono Dziat
Promocji i Wsp6tpracy Miedzynarodowej. Jednakze w zmianach Statutu, ktorych zapisy
obowiazywaty od 13 grudnia 2023 r. do 31 lipca 2024 r. nie ujeto ww. komorki
organizacyjnej w strukturze organizacyjnej ABM. Zgodnie ze zmianami Regulaminu
organizacyjnego, wprowadzonymi Zarzadzeniem nr 37 z 26 sierpnia 2024 r. ww. Dziat stat
sie czescig Biura Agencji. Biorac pod uwage powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze w okresie

od 13 grudnia 2023 r. do 26 sierpnia 2024 r. struktura organizacyjna Agencji okreslona

w Regulaminie organizacyjnym nie byta tozsama z ta okreslong w Statucie.

Ponadto, po zmianie Statutu obowiazujacej od 23 listopada 2024 r. w strukturze
organizacyjnej ABM pojawita sie nowa komorka, tj. Wydziat Zarzadzania Projektami
Komercyjnymi, a Wydziat Innowacji i Rozwoju Biotechnologii zostat przeksztatcony

w Wydziat Innowacji i Wspotpracy Miedzynarodowej. Zmian Regulaminu organizacyjnego
w powyzszym zakresie dokonano na mocy Zarzadzenia nr 7 z 3 lutego 2025rr.

W Agencji prowadzono analizy przydatnosci i efektywnosci pracy poszczegélnych komérek
organizacyjnych. Efektywnos¢ pracy wydziatéw merytorycznych monitorowano w oparciu
o cele i wskazniki wyznaczone do realizacji w danym roku, m.in. takie jak: monitorowanie
realizowanych projektéw, nadzér naukowy nad ich realizacja, wzmocnienie potencjatu

i rozwoj zasobow Polskiej Sieci Badan Klinicznych, wsparcie Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych w pozyskiwaniu badan klinicznych finansowanych ze srodkéw europejskich.

W identyfikacji obszaréw wymagajacych szczegdlnej uwagi pomogty przygotowywane
przez poszczego6lne Wydziaty raporty, tzw. dashboardy, w ktorych zaprezentowano
najwazniejsze informacje dotyczace dziatalnosci Wydziatoéw. Wydziaty wskazywaty
zaplanowane na dany rok cele, narzedzia stuzace ich osiagnieciu, oczekiwane rezultaty oraz
wskazniki, a nastepnie sprawozdawaty, w jaki sposéb i w jakim wymiarze powyzsze zostato
zrealizowane?s,

Poza analiza realizacji zadan merytorycznych, kazda komérka organizacyjna ABM
przygotowata szczegétowy projekt planu dochodéw i wydatkdw, tzw. plan limitow
wydatkow, z podziatem na zrédta finansowania. Powyzsze plany zostaty zaprezentowane

i szczegétowo omdwione, nastepnie zatwierdzone przez Prezesa Agencji. Ostateczna
wysokos¢ limitéw na dany rok, zostata przekazana komérkom organizacyjnym

po zatwierdzeniu przez Prezydenta ustawy budzetowej. Kazda komoérka organizacyjna
otrzymywata kwartalnie raporty finansowe, dzieki ktérym mozliwe byto biezace sledzenie
realizacji budzetu. Ponadto, komdrka ds. finansowych regularnie weryfikowata czy wydatki
byty zgodne z zatwierdzonymi planami finansowymi i przydzielonymi limitami.

16 Pismo z 11 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.2.
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W przypadku stwierdzenia odchylen od planu finansowego, komarki organizacyjne

podejmowaty odpowiednie dziatania korygujace?’.

Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa Agencji'8, relacje pomiedzy naktadami finansowymi
a osiaganymi wynikami w poszczegoélnych komérkach organizacyjnych byty kluczowe dla

oceny efektywnosci i skutecznosci dziatan. Osiagniete wyniki i realizacja zadan za dany rok

zostaty opisane w ,Sprawozdaniu z dziatalnosci Agencji za dany rok” i przedtozone Radzie

w celu wydania opinii i podjecia uchwaty, a nastepnie przekazane do Ministerstwa Zdrowia.

Ponadto, efektywnos¢ pracy poszczegélnych komérek organizacyjnych, w tym réwniez

w aspekcie finansowym, byta monitorowana poprzez realizacje zadan okreslonych w Planie
Dziatalnosci ABM na rok 2024, comiesieczne poréwnanie planowanych wydatkow
z rzeczywistymi, a w ostatnim kwartale roku odbywajace sie co dwa tygodnie, comiesieczna

kontrola kosztéw, a w ostatnich miesigcach roku — na biezaco, cotygodniowe spotkania
przegladowe oraz biezace monitorowanie poziomu rotacji pracownikéw.

lll. Zasoby kadrowe ABM.

1. Stanistrukturazatrudnienia.

Ogodlny stan zatrudnienia w ABM wzrdst 0 8,5 % 0s6b i 7,5% etatdw, co stanowito wzrost
011 0s6b, aw przeliczeniu na etaty 9,5.

Wedtug stanu na 31 stycznia 2024 r. Agencja zatrudniata 129 os6b na 127,18 etatach,
natomiast na 31 grudnia 2024 r. zatrudnionych byto 140 oséb na 136,68 etatu.

Tabelanr 1. Stan zatrudnieniaw ABM w 2024 r.

Stanna 01.01.2024r. Etaty |[Osoby |Stanna31.12.2024r. Etaty | Osoby
Kadra zarzadzajaca ABM 2 2 Kadra zarzadzajagca ABM 1,8 2
Cetnj[rum Rozwoju Badan 15 15 Cetnj[rum Rozwoju Badan 14 14
Klinicznych Klinicznych
nie dotyczy 0 0 Krajowe Centrum Bioetyki 8 8
Wydziat Analiz i Instrumentéw . .. .
. 3 3 Wydziat Nauki i Ewaluacji 16 16
Rozwojowych
. - . Woydziat Innowacji i

V\_/yd2|a’r Innoy_vacn i Rozwoju 14 14 Wspétpracy 1 1
Biotechnologii . .

Miedzynarodowej

. Wydziat Zarzadzania
nie dotyczy 0 0 Projektami Komercyjnymi 16,25 18
. .. . Wydziat Zarzadzania

quz'ajf Ngul_« : Zarzqdz_anla. 48,5 49 Projektami 395 40
Projektami Niekomercyjnymi : . .

Niekomercyjnymi
Wydziat Finansowo-Ksiegowy | 9,88 10 \Q/de'ajr Finansowo- 10,88 11

siegowy

Biuro Agencji 34,8 36 Biuro Agencji 29,3 30
RAZEM 127,18 129 |RAZEM 136,68 140

Najliczniejszymi komérkami organizacyjnymi ABM byty: Wydziat Zarzadzania Projektami

Niekomercyjnymi, Wydziat Zarzadzania Projektami Komercyjnymi, Wydziat Nauki

i Ewaluaciji.

17 Jw.
18 Jw.
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Na przestrzeni 2024 r. najwiekszy wzrost zatrudnienia zanotowat Wydziat Nauki
i Ewaluacji oraz Krajowe Centrum Bioetyki. Sa to nowe komérki organizacyjne ABM,
ktérym przypisano nowe zadania.

Natomiast Wydziat Innowacji i Rozwoju Biotechnologii przeksztatcono, przekazujac
jednoczesnie czes$¢ zadan do innych komdrek organizacyjnych Agenciji.

Z analizy stanu i struktury zatrudnienia wynika, ze w kontrolowanym okresie stosunek
pracownikéw obstugi do pracownikéw merytorycznych wynosit na poczatku 2024 r.
odpowiednio 29 os6b na 28,18 etatach do 100 oséb na 99 etatach. Na koniec 2024 r.
kwestiami organizacyjno-technicznymi zajmowato sie 30 oséb na 29,18 etatach, natomiast
zadania merytoryczne wykonywato 110 os6b na 107,5 etatach.

Udziat pracownikéw merytorycznych wykonujacych zadania ustawowe ABM w strukturze
zatrudnienia ogétem wynosit wedtug stanu na 1 stycznia 2024 r. 77,5 % i wzrést
na 31 grudnia 2024 r.do 78,5%.

Pracownicy zajmujacy sie kwestiami organizacyjno-technicznymi stanowili odpowiednio
na poczatku 2024 r.— 21,5% ogélnego stanu zatrudnienia w Agencji, natomiast na koniec
2024 r.—22,5%.

W okresie objetym kontrolg Agencja nie zawierata umoéw cywilnoprawnych z wtasnymi
pracownikami.

Srodki finansowe przeznaczone na wynagrodzenia w 2024 r. wyniosty 20.069.059,43 zt,
z czego z dotacji podmiotowej sfinansowano 19.329.377,26 zt, zas z optat sponsorow
badania klinicznego wnoszonych na rachunek ABM prowadzony dla Naczelnej Komisji
Bioetycznej: 739.682,17 zt.

Agencja nie podjeta dziatan w zakresie analizy alternatywnego rozwiazania wzgledem
statego zatrudnienia pracownikoéw, tj. poprzez outsourcing ustug. Jak oswiadczono®® w toku
kontroli, Agencja ma $wiadomos¢ ryzyk, ktdre negatywnie wptywaja na ocene powierzenia
realizacji czesci zadan podmiotom zewnetrznym, w szczegdlnosci: zwiekszone ryzyko
naruszenia ochrony danych lub utraty poufnosci informacji, ryzyka zwigzane z udzielaniem
zamoéwien publicznych, utrata mozliwosci realnego ksztattowania polityki kadrowej przez
Agencje, brak realnego wptywu na sposob realizacji zadan i proceséw, a w konsekwencji
problemy z kontrola jakosci wykonywanych zadan, konieczno$¢ zapewnienia os6b

do nadzoru nad wykonywaniem uméw o odpowiedniej wiedzy branzowej z danego obszaru,
czy celowos$¢ powotania ABM.

W 2024 r. odnotowano znaczny poziom fluktuacji kadr. Utrzymujacy sie na stosunkowo
wysokim poziomie wskaznik rotacji kadr moégt utrudniac¢ wykorzystanie dotychczasowej
wiedzy, doswiadczenia lub specjalistycznych kompetencji, niezbednych do efektywnej
realizacji biezacych zadan ABM. W zwiazku z powyzszym, zasadne jest podejmowanie
dziatan ograniczajacych fluktuacje kadr, w szczegoélnosci w celu zapewnienia stabilnosci
zatrudniania oraz utrzymywania efektywnosci realizowanych zadan.

19 Pismo ABM z 18 marca 2025 r. o0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.7.
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W badanym okresie zatrudniono tacznie 56 pracownikéw, z czego 42 osoby zostaty
zatrudnione na umowe 0 prace, za$ 14 na umowe zlecenie?®. Stosunek pracy rozwigzano
z 59 osobami, z czego 31 zatrudnionych uprzednio na umowe 0 prace, zas$ 28 —na umowe
zlecenie.

Wsrdd przyczyn odejscia pracownikéw z ABM nalezy wymienic:

— rozwiazanie umowy z uptywem czasu, na ktory zostata zawarta (32 przypadki),
— wypowiedzenie stosunku pracy przez pracownikow (17 przypadkéw),

— porozumienie stron (8 przypadkow),

— wypowiedzenie stosunku pracy przez pracodawce (1 przypadek),

— odwotanie (1 przypadek).

Najwieksza rotacja pracownikéw wystgpita w Wydziale Zarzadzania Projektami
Komercyjnymi, w ktérej wobec 11 oséb nowozatrudnionych, z 7 osobami rozwigzano
stosunek pracy oraz w Biurze Agenciji, gdzie zatrudniono 6 osob, za$ zwolniono 7.

W okresie podlegajacym kontroli w ABM nie funkcjonowat plan zatrudnienia lub inny
dokument o charakterze strategicznym, ktéry okreslatby polityke kadrowa ABM.

Jak wyjasniono?® w toku kontroli, zatrudnienie w Agencji byfo planowane na podstawie
potrzeb zgtaszanych przez dyrektorow komorek organizacyjnych na etapie konstruowania
zatozeri do planu finansowego Agencji Ponadto, jak stwierdzono??, Agencja na bieZzaco
analizuje stan zatrudnienia, konfrontujac liczbe i zakres zadari realizowanych

w poszczegolnych komorkach Agencji z liczba osob zatrudnionych w danej komorce.

W $wietle powyzszego, ABM rozwaza zasadnos$¢ zatrudnienia dodatkowego personelu

w liczbie 9 etatéw. Potrzeby w zakresie zatrudnienia uzasadniano dynamicznym wzrostem
liczby realizowanych projektow, w tym tych finansowanych z Krajowego Planu Odbudowy
i Zwiekszania Odpornosci, dalej jako: ,,KPO’, a takze rosngcymi potrzebami zwiazanymi

z realizacja biezacych zadan statutowych.

Niezaleznie od powyzszego, ustalenia kontroli wskazuja, ze prowadzone przez Agencje
analizy w zakresie przydatnosci i efektywnosci pracy poszczeg6lnych komoérek
organizacyjnych, wykazywaty, ze zasoby kadrowe sa wykorzystywane w sposéb efektywny
w zakresie realizacji zadan, zas wdrozone narzedzia technologiczne, pomagaja nieznacznie
zmniejszy¢ obcigzenie operacyjne przez automatyzacje i digitalizacje procesow.

Zgodnie z wyjasnieniami?3, pracownicy Agencji co do zasady realizujg swoje zadania

w standardowym czasie pracy, a jedynie tylko w nielicznych przypadkach zdarzato sie
zlecenie pracy w godzinach nadliczbowych wynikajace z koniecznosci terminowej realizacji
zadan zwigzanych z KPO. Zdarzato sie réwniez czasowe delegowanie pracownikow
pomiedzy poszczegélnymi komorkami organizacyjnymi do realizacji zadan priorytetowych
lub terminowych.

Jak wyjasniono, w Agenciji nie obserwuje sie zjawiska, w ktorym niektore komorki
organizacyjne sa znacznie obcigzone praca, podczas gdy inne maja mniej obowiazkow.
W Agencji nie wystepowaty op6Znienia w realizacji zadan terminowych, natomiast

20 Umowy zlecenie wystapity w nastepujacych komérkach organizacyjnych ABM: Wydziat
Nauki i Ewaluacji (7 osob), Wydziat Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi (5 0séb),
Biuro Agencji (2 osoby).

21Pismo ABM z 11 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.3.

22 Pismo ABM z 7 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.20.

23 Jw.

telefon: +48 22 250 01 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie

13



przesuwana byta realizacja zadan, ktdre nie miaty (np. ustawowo) zakreslonego terminu
realizacji lub przesuniecie terminu nie skutkowato naruszeniem obowiazujacych przepiséw
prawa, negatywnymi konsekwencjami finansowymi ani uszczerbkiem dla wizerunku
Agencji. W zwiazku z powyzszym, w badanym okresie Agencja nie identyfikowata obszarow
wymagajacych poprawy, badz usprawnienia w zakresie organizacji pracy.

Majac na uwadze powyzsze nalezy uznad, ze w badanym okresie ABM zatrudniata
pracownikéw w liczbie zapewniajacej realizacje zadan jednostki. Natomiast planowanie
ewentualnego zwiekszenia zatrudnienia nalezy uzalezni¢ adekwatnie od realizowanych
zadan oraz dostepnych srodkéw finansowych w ramach planu finansowego ABM.

2. System rekrutacji pracownikow.

W kwestiach dotyczacych zasad przeprowadzania rekrutacji pracownikéw w 2024 r.
obowiazywato Zarzadzenie nr 71 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia

29 grudnia 2021 r. w sprawie ustalenia Regulaminu naboréw na wolne stanowiska pracy,
przeszeregowan i awansOw oraz wprowadzania do pracy i zakonczenia pracy w Agencji
Badan Medycznych, wraz ze zmianami, dalej jako: , Regulamin naboréw”. Na mocy
Zarzadzenia nr 40 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 3 wrzesnia 2024 r.
uchylajacego Zarzadzenie nr 71 Prezesa Agencji Badarn Medycznych z dnia

29 grudnia 2021 r. w sprawie ustalenia Regulaminu naboréw na wolne stanowiska pracy,
przeszeregowan i awansow oraz wprowadzania do pracy i zakonczenia pracy w Agencji
Badan Medycznych, Regulamin naboréw utracit moc.

Zgodnie z Regulaminem naboréw, konkurs na wolne stanowisko pracy przeprowadzata
Komisja rekrutacyjna sktadajaca sie z co najmniej 3 cztonkéw, ktdrzy zobowiazani byli
do ztozenia o$wiadczenia cztonka Komisji rekrutacyjnej.

Postepowanie konkursowe obejmowato: ogtoszenie o naborze, rozpatrzenie zgtoszonych
kandydatur i wybranie kandydata na stanowisko objete konkursem, informacje

o rozstrzygnieciu naboru. Wérdd narzedzi selekcji kandydatow wskazano weryfikacje
wymagan w oparciu o informacje zawarte w aplikacji, przeprowadzenie sprawdzianu
wiedzy i umiejetnosci w formie testow lub zadan merytorycznych lub praktycznych,
przeprowadzenie badania kompetencji w formie testéw lub zadan psychologicznych

lub Assesment Center, rozmowy kwalifikacyjne. Przebieg catego procesu naboru
dokumentuje sie w protokole, podpisanym przez wszystkich cztonkéw Komisji
rekrutacyjnej. Prezes Agencji, na podstawie protokotu, wskazuje do zatrudnienia
Kandydata sposrdod os6b wytonionych przez Komisje rekrutacyjna, konczy nabér

bez wskazania kandydata do zatrudnienia, zleca powtdrzenie ogtoszenia o naborze.

Po podjeciu przez Prezesa Agencji decyzji, informacja o rozstrzygnieciu lub
nierozstrzygnieciu naboru zamieszczana jest na stronie internetowej Agencji oraz w BIP,
a takze o wyniku naboru informuje sie wszystkich Kandydatow, ktorzy brali udziat

w rozmowie kwalifikacyjnej.

Nastepnie, w zakresie naboru pracownikéw do pracy w ABM, obowigzywaty Wytyczne nr 3
Prezesa ABM z 24 wrzesnia 2024 r. w sprawie zasad nawigzania stosunku pracy w Agencji
Badan Medycznych.

Procedure rekrutacyjna rozpoczynata decyzja Prezesa poprzedzona wnioskiem
bezposredniego przetozonego stanowiska. Nabdr mogta prowadzi¢ komisja rekrutacyjna,
aw przypadku braku jej wyznaczenia — komérka wtasciwa ds. kadr przy wspotudziale
bezposredniego przetozonego stanowiska.
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Postepowanie zwigzane z naborem obejmowato: ogtoszenie o naborze nawolne
stanowisko pracy, przyjmowanie dokumentow aplikacyjnych, ocene formalna

i merytoryczna ztozonych ofert, rozmowe kwalifikacyjna lub test sprawdzajacy wiedze
kandydatéw niezbedna na danym stanowisku, sporzadzenie notatki z przeprowadzonego
naboru, podjecie decyzji przez Prezesa Agencji, przekazanie informacji o rozstrzygnieciu
naboru.

W okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2024 r. w ABM przeprowadzono 42 nabory na wolne
stanowiska pracy, z czego 24 zakonczyty sie wyborem kandydata, 11 nie rozstrzygnieto
(brak wyboru kandydata), a 7 na koniec 2024 r. pozostawato w toku.

Na dzien zakonczenia czynnosci kontrolnych w Agencji nie byto wolnych stanowisk,
awszystkie prowadzone nabory zakofczyty sie wyborem kandydata.

W toku kontroli zweryfikowano prawidtowos¢ przeprowadzania naboréw na wolne
stanowiska pracy, w tym kierownicze, na podstawie losowo wybranej préby 7 postepowan,
z czego 524 postepowan —w okresie obowiazywania Regulaminu naboréw oraz 225 —

w okresie obowigzywania Wytycznych nr 3.

W odniesieniu do powyzszego ustalono, co nastepuje.

W ramach wszystkich wybranych do kontroli postepowan konkursowych przestrzegano
zasady jawnosci poprzez publikacje ogtoszen o prace na stronie ABM.

Okreslone w ogtoszeniu o naborze wymagania dotyczace doswiadczenia i wyksztatcenia
byty zgodnie z tymi okreslonymi w zataczniku nr 226 do Zarzadzenia nr 27 Prezesa Agencji
Badan Medycznych z dnia 18 maja 2021 r. w sprawie ustalenia Regulaminu wynagradzania
pracownikéw Agencji Badan Medycznych i zmian do niego, dalej jako: ,, Regulamin

wynagradzania’; za wyjatkiem naboru na |
Zgodnie z Regulaminem wynagradzania na stanowisku | || GGl za<resie

doswiadczenia wymagane byto: minimum 7 lat doswiadczenia, w tym min. 3 w zarzadzaniu.
W ogtoszeniu okreslono, ze kandydat powinien posiadaé ,,co najmniej 5-letnie
doswiadczenie w analizie danych, zarzadzaniu danymi lub bezpieczeristwa danych w tym
biomedycznych oraz co najmnief 3-letnie doswiadczenie w realizacji projektow strategif
zarzadzania danymi i/lub platform cyfrowych i/lub rozwoju oprogramowania wymiany
danych’”.

24 Specjalista/Starszy specjalista ds. obstugi projektéw naukowych w Dziale Monitorowania
Projektéw Niekomercyjnych i DKA, Wydziat Nauki i Zarzadzania Projektami
Niekomercyjnymi, Dyrektor Krajowego Centrum Bioetyki, Zastepca Dyrektora Wydziatu
Nauki i Ewaluacji, Kierownik Dziatu Kontraktowania i Analiz w Dziale Kontraktowania

i Analiz, Wydziat Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi, Specjalista/Starszy specjalista
ds. obstugi finansowej projektéw w Wydziale Innowacji i Rozwoju Biotechnologii.

25 Starszy/Gtoéwny Specjalista ds. badan klinicznych w Centrum Rozwoju Badan Klinicznych,
Dziat Wsparcia Sponsordw, Specjalista/Starszy specjalista ds. obstugi projektow
naukowych w Wydziale Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi, Dziat Analiz.

26 Tabela kwot miesiecznego wynagrodzenia zasadniczego dla poszczegélnych stanowisk
pracownikéw, z uwzglednieniem kluczowych zadan i wymagan niezbednych do wykonania
pracy na danym stanowisku.
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Tylko 227 z 7 poddanych badaniu postepowan zostaty poprzedzone wnioskami
bezposrednich przetozonych stanowisk o rozpoczeciu procedury rekrutacyjnej, co byto
niezgodne z wewnetrznymi procedurami ABM dotyczacymi przeprowadzania rekrutacji.

W 128 przypadku, na podstawie dokumentacji aplikacyjnej ustalono, ze wybrana
kandydatka nie spetniata wymogu doswiadczenia minimum 5 lat w zarzadzaniu, jednakze
po przeprowadzeniu rozmoéw kwalifikacyjnych z 3 kandydatkami, podjeto decyzje o jej
zatrudnieniu.

Jednoczes$nie zauwazenia wymaga, ze w okresie obowigzywania Regulaminu naboréw,
nie sporzadzano protokotéw z ich przebiegu, zas w okresie obowigzywania Wytycznych
nr 3, co prawda sporzadzano notatke z przeprowadzonego naboru, jednakze nie zawierata
ona podpiséw/akceptacji 0s6b ja sporzadzajacych.

Dodatkowo, w toku kontroli zweryfikowano 22° nabory, ktérych nie rozstrzygnieto,
jednakze nie przedtozono dokumentacji z przebiegu naboru, jak tez innej dokumentacji,
z ktérej wynikatyby przyczyny nierozstrzygniecia badanych postepowan.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia, zauwazy¢ mozna, ze ABM przeprowadzat
postepowania konkursowe, w tym na stanowiska kierownicze w sposob jawny

i konkurencyjny. Prowadzone nabory, co do zasady prowadzity do wyboru kandydata
o0 wymaganych kwalifikacjach.

Jako brak nalezytej rzetelnosci nalezy oceni¢ brak udokumentowania we wtasciwy sposéb
poszczegdlnych etapow procesu rekrutacyjnego, co uniemozliwito petne odtworzenie
przebiegu naboru i dokonanie oceny zgodnosci dziatan z obowigzujacymi procedurami.

IV. Plany dziatalnosci.

Agencja dziata zgodnie z rocznym planem dziatalnosci. Na podstawie art. 8 ust. 1 pkt 2
ustawy o ABM, Prezes Agenciji, po zasiegnieciu opinii Rady, sporzadza roczny plan
dziatalnosci Agencji wraz z ewentualnymi zmianami. Powyzszy plan okresla zakres
konkurséw oraz wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych na dany rok kalendarzowy
(art. 14 ust. 1 ustawy o ABM). Rada wyraza opinie dotyczace rocznego planu dziatalnosci
oraz jego zmian w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku o ich wydanie (art. 13 ust. 4
ustawy o ABM). Do 1 grudnia kazdego roku, Prezes ma obowiazek przekazac ministrowi
witasciwemu do spraw zdrowia projekt planu dziatalnosci na nastepny rok wraz z opinia
Rady. W razie koniecznos$ci zmian ww. planu, Prezes przekazuje ww. ministrowi zmieniony
plan wraz z opinig Rady (art. 14 ust. 2 i 3 ustawy 0 ABM).

Zaréwno roczny plan dziatalnosci Agenciji, jak i jego zmiany, publikowane sa w BIP oraz
na stronie internetowej Agencji.

27 Starszy/Gtoéwny Specjalista ds. badan klinicznych w Centrum Rozwoju Badan Klinicznych,
Dziat Wsparcia Sponsoréw, Specjalista/Starszy specjalista ds. obstugi projektow
naukowych w Wydziale Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi, Dziat Analiz.

28

29 Kierownik Dziatu Kontraktowania i Analiz w Dziale Kontraktowania i Analiz, Wydziat
Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi, Specjalista/Starszy specjalista ds. obstugi
finansowej projektow w Wydziale Innowacji i Rozwoju Biotechnologii.
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W toku kontroli Agencja przedstawita Plan Dziatalnosci Agencji Badan Medycznych na rok
2024, tj. wersja 2024/13° oraz jego zmiany, tj. wersjesl: 2024/2,2024/3,2024/4,2024/5,
2024/6, dalej jako: ,,Plan Dziatalnosci ABM na rok 2024

W Planie Dziatalnosci ABM na rok 2024, w wersji 2024/1 okres$lono zatozenia
dla 5 postepowan konkursowych planowanych do uruchomieniaw 2024 r., tj. na:

1) Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze,

2) Konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze w obszarze
onkologii,

3) Konkurs na rozwdj projektéw badawczo-rozwojowych z obszaru medycyny
translacyjnej — TransMED SEED (Edycja 1),

4) Konkurs na rozwoj Polskiej Sieci Badan Klinicznych przez utworzenie nowych
Centréw Wsparcia Badan Klinicznych,

5) Konkurs na komercyjne projekty w obszarze rozwoju innowacyjnych produktow
leczniczych oraz odpowiednikéw oryginalnych produktéw leczniczych, w tym
nowych postaci farmaceutycznych i nowych zastosowan znanych substancji
czynnych oraz kombinacji substancji czynnych ze szczeg6lnym uwzglednieniem
produktéw leczniczych o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym

oraz 2 projektéw wtasnych Agencji, tj. Analiza rozpowszechnienia i czynnikéw zwigzanych
z uzywaniem wybranych substancji uzalezniajacych w polskiej populacji oraz Badanie
poréwnawcze metod diagnostyki endometriozy.

Zmiany ujete w wersji 2024/2 dotyczyty m.in. dodania do powyzszych dwoch kolejnych
postepowan konkursowych, t;j.:
1) Konkurs dlajednostek naukowych na realizacje badan o charakterze aplikacyjnym
w obszarze biomedycznym,
2) Konkurs dla przedsiebiorcéw na realizacje badan w obszarze bezpieczerstwa
lekowego, innowacyjnych terapii i lekéw przysztosci.

W wersji 2024/4 Planu Dziatalnosci ABM na rok 2024 pojawito sie kolejne postepowanie
konkursowe, tj. Konkurs dla przedsiebiorcéw na realizacje badan w obszarze wyrobéw
medycznych, rozwigzan diagnostycznych in vitro.

Z kolei w wersjach 2024/5 1 2024/6 umieszczono dodatkowe postepowanie konkursowe
pn. Konkurs na doskonalenie i zwigkszenie potencjatu naukowo-badawczego istniejgcych
Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, natomiast usunieto zatozenia dot. Konkursu

na komercyjne projekty w obszarze rozwoju innowacyjnych produktéw leczniczych oraz
odpowiednikéw oryginalnych produktéw leczniczych w tym nowych postaci
farmaceutycznych i nowych zastosowan znanych substancji czynnych oraz kombinacji
substancji czynnych ze szczegélnym uwzglednieniem produktéw leczniczych o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym.

Pozostate zmiany dotyczyty m.in. wysokosci alokacji sSrodkéw, terminu ogtoszenia
konkursu, wskaznikéw w konkursach, uszczeg6towienia kryteriéw udziatu.

30 Jako osobe uprawniong do podejmowania wigzacych decyzji wskazano Pana dr hab.

n. med. Radostawa Sierpinskiego, dwczesnego Prezesa ABM.

31 Jako osobe uprawniong do podejmowania wiazacych decyzji, w wersjach 2024/2,2024/3
i 2024/4, wskazano Pana dr n. med. Rafata Staszewskiego, Zastepce Prezesa

ds. finansowania badan, natomiast w wersjach 2024/5 i 2024/6 — Pana prof. dr hab. n. med.
Woijciecha Fendlera, Prezesa Agenciji.
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Do kazdego z konkurséw wskazanych w ww. wersjach Planu Dziatalnosci ABM na rok 2024
opisano uzasadnienie, cele, oczekiwane rezultaty, wskazniki, beneficjentow, ale takze
planowany kwartat ogtoszenia konkursu, planowana alokacje srodkéw oraz dokument
strategiczny.

Plan Dziatalnosci ABM na rok 2024 oraz jego zmiany zostaty zaopiniowane przez Rade
w formie uchwat®?, zgodnie z regulacjami okreslonymi w art. 13 ust. 4, a takze
opublikowane zaréwno w BIP, jak i na stronie internetowej Agencji, zgodnie z art. 8 ust. 2
ww. ustawy.

W toku czynnosci kontrolnych potwierdzono przekazanie przez Prezesa ABM Planu
Dziatalnosci ABM na rok 2024 w terminie wskazanym w ustawie oraz Planu po zmianach,
tj. wersji 2024/2, 2024/5 i 2024/6. W wyjasnieniach wskazano natomiast, ze Agencja

nie dysponuje potwierdzeniem przekazania wersji 2024/3 i 2024/4 ww. Planu, co wynikato
z rotacji kadrowej oraz zmian organizacyjnych, ktére miaty miejsce w 2024 r.

i spowodowaty trudnosci z ustaleniem, komu powierzono przekazanie ww. informaciji.
Powyzsze $wiadczy o niezachowaniu starannosci i rzetelnosci w zakresie dokumentowania
dziatan.

Zgodnie z wyjasnieniami®3, w Agencji obowiazuje ,Procedura tworzenia i zmiany Planu
Dziatalnosci Agencji”, w ktérej opisano ogolne zasady tworzenia ww. Planu. Wyboru
tematyki konkursow, ktére wskazano w Planie Dziatalnosci ABM na rok 2024 dokonano
m.in. w oparciu o przygotowany w 2023 r. przez Dziat Nauki ABM raport rozpoznawczy
pn. ,Analiza potrzeb, trendéw i mozliwosci w badaniach biomedycznych”. Jego celem byto
dokonanie rozpoznania biezacych mozliwosci i trendéw na rynku badan klinicznych

z perspektywy potrzeb polskich pacjentéw oraz systemu ochrony zdrowia dla okreslenia
kluczowych obszaréw rekomendowanych do uwzglednienia w planach dziatalnosci Agencji
na kolejne lata. W ww. raporcie wskazano m.in. priorytety badawczo-rozwojowe, ktore
znalazty odzwierciedlenie w konkursach ujetych w Planie Dziatalnosci Agencji na rok 2024,
w tym np. medycyna translacyjna, bezpieczenstwo lekowe czy onkologia.

Ponadto, w celu wypracowania rozwigzan uwzgledniajacych potrzeby pacjentow
przeprowadzono konsultacje srodowiskowe dot. ww. Planu. Udziat w nich wzieli eksperci
reprezentujacy srodowiska powigzane z dziatalnosciag ABM, m.in. przedstawiciele
Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Rozwoju i Technologii, Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, uczelni wyzszych, instytutéw badawczych, jednostek ochrony
zdrowia, konsultantéw krajowych oraz stowarzyszen pacjentow.

Dodatkowo, do sporzadzenia Planu Dziatalnosci Agencji na rok 2024 wykorzystano zrédta
zewnetrzne takie jak: Mapy Potrzeb Zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia, raporty,
statystyki i prognozy zmian demograficznych oraz epidemiologicznych w Polsce, analizy
rynku badan klinicznych, technologii lekowych i wyrobéw medycznych, europejskie
programy badawcze i raporty, stosowne publikacje naukowe, a takze dokumenty
strategiczne jak: Plan rozwoju badan epidemiologicznych na lata 2023-2033, Plan Rozwoju
Badan Klinicznych na lata 2020-2030, Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego
nalata 2022-2031, Strategia Edukacyjna Agencji Badan Medycznych na lata 2023-2027,

82 Uchwata Nr 13/2023 z 17 listopada 2023 r., Uchwata Nr 5/2024 z 8 kwietnia 2024 r.,
Uchwata Nr 7/2024 z 10 maja 2024 r., Uchwata Nr 10/2024 z 21 czerwca 2024 r., Uchwata
Nr 12/2024 z 3 wrzesnia 2024 r., Uchwata Nr 15/2024 z 4 listopada 2024 r.

33 Pismo z 17 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.5.
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Raport Rozpoznawczy ABM 2023, Narodowa Strategia Onkologiczna, Narodowy Program
Choréb Uktadu Krazenia.

Agencja przedstawita wykaz przeprowadzonych konkurséw na nabor wnioskow34

z wyszczegOlnieniem ich numerow, nazw, zakreso6w merytorycznych, alokacji Srodkéw
przeznaczonych na nabér oraz liczby ztozonych wnioskdw i projektow, ktérym przyznano
dofinansowanie.

Z powyzszego wykazu wynika, ze w 2024 r. przeprowadzono nabory wnioskéw

na 7 konkursow. W ww. wykazie nie wskazano jednego konkursu, tj. Konkursu na rozwoj
projektow badawczo-rozwojowych z obszaru medycyny translacyjnej —-TRANSMED I.
Agencja wyjasnita3®, ze ww. konkurs ogtoszono 31 grudnia 2024 r. Aktualnie jest on

w trakcie realizacji, a planowany termin rozstrzygniecia jest zalezny od liczby wnioskéw
oraz zasobéw kadrowych Agenciji.

W wyniku kontroli stwierdzono, ze zakresy merytoryczne konkurséw na nabér wnioskéw
oraz wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych wskazane w Planie Dziatalnosci ABM
narok 2024 byty tozsame z zakresami konkurséw na nab6r wnioskéw oraz wtasnych badan
naukowych i prac rozwojowych, ktdre zostaty przeprowadzone przez Agencje.

Powyzsze swiadczy o realizacji zalecenia pokontrolnego sformutowanego w wystapieniu
pokontrolnym z 7 marca 2023 r. 0 znaku NKK1.0912.8.2022.6 o tresci: dziatanie zgodnie

z rocznym planem dziatalnosci Agencji, ktory okresla zakres konkurséw oraz wtasnych
badan naukowych i prac rozwojowych na dany rok kalendarzowy, a w przypadku
koniecznosci zmiany ww. planu, dokonywanie jego stosownych aktualizacji i przekazywanie
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zmienionego planu dziatalnosci Agencji wraz

z opinia Rady, zgodnie z art. 14 ust. 3 ustawy o ABM.

V. Prawidtowos¢ przeprowadzania naboréw wnioskéw na realizacje i dofinansowanie
projektéw.

W ramach kontroli prawidtowosci przeprowadzania naboréw wnioskéw na realizacje
i dofinansowanie projektow, szczegétowym badaniem objeto 2 konkursy o tacznej kwocie
alokacji srodkéw 750.000.000,00 zt, ktorych zrédtem finansowania byty srodki pochodzace
z odpisu NFZ oraz srodki pochodzace z budzetu Unii Europejskiej, tj.:
— Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze
(ABM/2024/1);
— Konkurs dla jednostek naukowych na realizacje badan o charakterze aplikacyjnym
w obszarze biomedycznym —w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania
Odpornosci, Komponentu D Efektywnos¢, dostepnosc i jakos¢ systemu ochrony
zdrowia, Inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwadj badan w zakresie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu (2024/ABM/03/KPO).

W zakresie prawidtowosci przeprowadzania nabordw wnioskOw na realizacje
i dofinansowanie projektéw, ustalono jak ponize;.

1. Zrédta dofinansowania projektéw.

Przychodami Agencji sa m.in.:
— dotacja celowa na realizacje i finansowanie prowadzenia wtasnych badan naukowych
i prac rozwojowych oraz prowadzenia dziatan o charakterze edukacyjnym

34 Pismo z 7 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.ATN.
35Pismo z 17 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.5.
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i szkoleniowym w zakresie innowacji w ochronie zdrowia, ze szczegllnym
uwzglednieniem badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu,

— dotacja celowa na finansowanie lub dofinansowanie kosztéw inwestycji zwiazanych
z obstuga realizacji ww. zadan,

— odpis NFZ,

— $rodki finansowe pochodzace z innych zrédet, w tym m.in. z budzetu Unii Europejskiej.

NFZ przekazuje Agencji srodki finansowe w postaci odpisu w wysokosci 0,3% planowanych
naleznych przychodow z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok
okreslonych w zatwierdzonym — w trybach ustawy o swiadczeniach — planie finansowym
NFZ.

Stan $rodkéw finansowych pochodzacych z odpisu NFZ na realizacje i finansowanie zadan,
o ktérych mowaw art. 15 ust. 1 pkt5i 6 oraz ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy o ABM, wedtug

stanu na 1 stycznia 2024 r. wynosit 207.247.642,64 zt, natomiast wedtug stanu

na 31 grudnia 2024 r. wynosit 376.885.339,44 zt.

Zgodnie z art. 28 ust. 2a ustawy 0 ABM, niewykorzystane $rodki finansowe w danym roku
kalendarzowym pochodzace z odpisu NFZ, pozostaja w dyspozycji Agencji ha lata nastepne
z przeznaczeniem na cel, na jaki zostaty przyznane.

Jak oswiadczono3¢ w toku kontroli, Agencja stosuje metode tzw. LIFO /ast in first off;
tj. w pierwszej kolejnosci wykorzystywane sa srodki finansowe z biezacego okresu,
a nastepnie niewykorzystane $rodki z lat ubiegtych.

Agencja przyjeta zasade, ze rownowartos¢ otrzymanych od NFZ srodkéw finansowych

z przeznaczeniem na realizacje projektow przez beneficjentow, ktérych wykonanie nastapi
w nastepnych okresach sprawozdawczych (za wykonanie przyjmuje sie przekazanie
kolejnych transz na realizacje projektéw w ramach zawartych uméw), wykazuje

w sprawozdaniu finansowym w pasywach bilansu jako rozliczenia miedzyokresowe
przychoddéw.

Zgodnie z wyjasnieniami®” ABM przyczyn niewykorzystania srodkéw z odpisu NFZ
upatrywacé mozna w aktualizacji harmonograméw ptatnosci w zakresie wyptat
poszczegdlnych transz dofinansowania. Potrzeba modyfikacji pierwotnych warunkéw
finansowych okreslonych w umowach byta konieczna z przyczyn niezaleznych od Agencji
i wynikata m.in. z: termindéw uzyskania zgody Komisji Bioetycznej oraz Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

na prowadzenie badania klinicznego, postepéw w rekrutacji pacjentéw do badania
klinicznego, stopnia realizacji wskaZnikdw oraz analizy potrzeb finansowych zgtaszanych
przez beneficjentow.

Dodatkowo stan sSrodkéw pochodzacych z odpisu NFZ zwiekszyt sie, bowiem srodki
pochodzace z odpisu NFZ byty — zgodnie z § 3 Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia
11 grudnia 2014 r. w sprawie wolnych srodkéw niektérych jednostek sektora finanséw
publicznych przyjmowanych przez Ministra Finanséw w depozyt lub zarzadzanie3® —
lokowane w formie depozytu overnight lub depozytu terminowego w Banku Gospodartwa
Krajowego.

36 Pismo ABM z 8 kwietnia 2025 r. o znaku BA.BDA.034.2.2025.AN.
37 Jw.
%8 Dz.U.z2014r. poz. 1864.
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Lokowanie srodkéw pochodzacych z odpisu NFZ w formie depozytu overnight
lub depozytu terminowego w 2024 r. przyniosto korzysci finansowe w tacznej wysokosci
31.736.858,75 zt, ktore wptynety na wysokos¢ uzyskanego wyniku brutto (zysk) Agenciji.

W okresie objetym kontrolg Agencja uzyskata odpowiednio:
— odsetki od odpisu NFZ -26.785.726,61 zt;
— odsetki od odpisu NFZ (projekty) — 2.855.466,63 zt;
— odsetki—wolne srodki ABM —2.095.665,51 zt.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy zauwazyc ze ABM na koniec 2024 r. posiadata znaczng
nadwyzke srodkéw finansowych pochodzacych z odpisu NFZ. Systematyczne
niewykorzystanie petnej puli Srodkéw, z punktu widzenia efektywnosci zarzadzania
srodkami publicznymi przeznaczonymi na wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie
zdrowia, ze szczeg6lnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych

i eksperymentéw badawczych, moze mieé¢ negatywny wptyw na planowanie budzetowe w
obszarze ochrony zdrowia.

Nalezy zauwazy¢, ze ABM dysponuje statym, gwarantowanym strumieniem srodkéw
publicznych, jednakze nie jest w stanie ich skutecznie wykorzystac. Problemy z petna
absorbcja srodkéw z odpisu NFZ przez ABM nalezy uznad za sygnat Swiadczacy o niskiej
produktywnosci operacyjnej Agenciji, co nalezy oceni¢ negatywnie.

2. Otwarty konkurs na niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze
(ABM/2024/1).

Gtéwnym celem konkursu NBK byta realizacja niekomercyjnych badan klinicznych
lub eksperymentdéw badawczych dotyczacych identyfikacji i oceny produktow leczniczych,
procedur medycznych, w tym procedur diagnostycznych i terapeutycznych.

Do najwazniejszych zadan w ramach konkursu nalezato opracowanie nowych standardow
leczenia, diagnostyki lub rehabilitacji w ramach prowadzonych niekomercyjnych badan
klinicznych lub eksperymentéw badawczych, a takze zwiekszenie wiedzy o najbardziej
optymalnych klinicznie terapiach w odniesieniu do szerokiego spektrum schorzen, ze
szczegolnym uwzglednieniem kardiologii i nadcisnienia tetniczego, neurologii i psychiatrii,
choréb zakaznych — infekcji i odpornosci, choréb rzadkich, pediatrii, zdrowia
reprodukcyjnego, rozwigzan telemedycyny i zdrowia cyfrowego, jak réwniez zwiekszenie
liczby niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych w populagcji
pediatrycznej (z wtaczeniem okresu niemowlecego, noworodkowego oraz prenatalnego).

Alokacja $rodkéw przeznaczona na nabér to 300.000.000,00 zt. Zrédtem finansowania
konkursu byt odpis NFZ.

2.1. Regulamin konkursu.

Zgodnie z art. 16 ust. 4 ustawy 0 ABM, Prezes ustala regulamin konkursu, ktory okresla:
termin, miejsce i forme sktadania wnioskéw, wzor wniosku i dokumenty do niego
dotaczane, wzér umowy na realizacje i dofinansowanie projektu, szczegétowe kryteria
wyboru projektéw wraz z podaniem ich znaczenia.

Regulamin konkursu zostat ustalony 29 lutego 2024 r. przez Zastepce Prezesa
ds. finansowania badan — Pana dr Rafata Staszewskiego.

Tres¢ Regulaminu konkursu zostata zmieniona i ponownie ustalona przez Zastepce Prezesa
ds. finansowania badan — Pana dr Rafata Staszewskiego 22 kwietnia 2024 r.
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Zmiany dotyczyty wprowadzenia do procedury konkursowej etapu negocjacji dotyczacych
rekomendowanej kwoty dofinansowania oraz zapisow dotyczacych kwoty zabezpieczenia
wnoszonego przez towarzystwa naukowe, organizacje pacjentéw, organizacje dziatajace
na rzecz pacjentow. Aktualizacji poddano réwniez zatacznik do Regulaminu konkursu

w postaci Zatacznika 2b - Wz6r Umowy o dofinansowanie dla beneficjenta
wielopodmiotowego oraz Zatacznika nr 9 do Umowy —Wz6r weksla.

Regulamin konkursu jako dokument o charakterze instruktazowym zawierat wszystkie
informacje niezbedne do ubiegania sie przez potencjalnych wnioskodawcow
o dofinansowanie projektow, zgodnie z art. 16 ust. 4 ustawy o ABM.

Pomimo ze Regulamin konkursu zawierat minimalne elementy okreslone w art. 16 ust. 4
ustawy o ABM, to jednak w celu zapewnienia przejrzystosci w procesie wyboru projektéw
do dofinansowania, zasadnym bytoby dookreslenie metodyki oceny projektéw, co zostato
opisane w dalszej czesci niniejszego dokumentu.

Ogtoszenie o konkursie, w tym Regulamin konkursu, zostaty zamieszczone w BIP oraz
na stronie internetowej Agencji, zgodnie z art. 16 ust. 5 ustawy o ABM.

2.2. Zesp6t ekspertéw.

Agencja uregulowata zasady wsp6tpracy z ekspertami stosownymi dokumentami

wewnetrznymi, takimi jak:

1) Regulamin wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi wprowadzony Zarzadzeniem nr 18
Prezesa ABM z dnia 14 kwietnia 2022 r. w sprawie ustalenia Regulaminu wspotpracy
z Ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan Medycznych, dalej jako: ,,Regulamin
wspotpracy z ekspertami zewnetrznym/'se,

2) Kodeks Etyczny;

3) Zarzadzenia powotujgce ZOW do oceny formalnej i merytorycznej wnioskow
o dofinansowanie w ramach konkursu NBK4°,

Ponadto, w ABM obowiazywaty nastepujace procedury dotyczace ekspertéw
zewnetrznych:
1) Procedura zawieraniauméw z kandydatami na Ekspertéw;
2) Procedura przydzielania wnioskéw do oceny w systemie teleinformatycznym ABM;
3) Procedura przekazywania zamoOwienia na wykonanie przez eksperta czynnosci,
o ktérych mowa w art. 18 ust. 1a ustawy o ABM,;
4) Procedura rozliczania ekspertow;
5)  Wzory uméw ramowych o wspétpracy z ekspertem.

Do dokonania oceny zaréwno formalnej, jak i merytorycznej wnioskéw o dofinansowanie
sktadanych w ramach poddanego kontroli konkursu NBK, stosownymi zarzadzeniami
Prezesa Agencji, powotano ZOW. W ww. zarzadzeniach Prezes okreslit liczbe cztonkow
ZOW odrebnie do oceny formalnej oraz do kazdego etapu oceny merytorycznej, wskazujac

39 Regulamin zostat zmieniony nastepujacymi Zarzadzeniami Prezesa ABM: nr 7

z 10 kwietnia 2024 r.,nr 28 z5 lipca 2024 r., nr 43 z 23 wrzesnia 2024 r. wraz

z Zarzadzeniem nr 46 z dnia 25 wrzesnia 2024 r. ws. sprostowania oczywistej omy#ki
pisarskiej w Zarzadzaniu nr 43 Prezesa ABM z dnia 23 wrzesnia 2024 r. zmieniajacym
Zarzadzenie nr 18 Prezesa ABM z dnia 14 kwietnia 2022 r. ws. ustalenia Regulaminu
wspotpracy z Ekspertami zewnetrznymi Agencji Badarh Medycznych.

40 Dotyczy nastepujacych Zarzadzen Prezesa ABM: nr 14 z 15 maja 2024 r., nr 27
z3lipca2024r.,nr 34z 12 sierpnia2024r., nr45z 25 wrzednia 2024 r.
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funkcje kazdego z powotanych ekspertow, tj. przewodniczacego, zastepcy
przewodniczacego, sekretarza i cztonkédw. W przypadku konkursu NBK, w sktad ZOW
nie powotano ekspertéw zagranicznych.

Oceny formalnej wnioskéw poddanych kontroli4* dokonali eksperci bedacy pracownikami
ABM, natomiast w ocene merytoryczna zaangazowani byli pracownicy Agencji oraz
eksperci zewnetrzni wybierani z prowadzonej przez ABM bazy ekspertow zewnetrznych,
dalej jako: ,bazd". W bazie znajduja sie m.in. informacje dotyczace specjalizacji, ale takze
oceny dotychczasowej wspdtpracy z poszczegdlnymi ekspertami. Zatem utatwia ona
selekcje ekspertéw do oceny wnioskéw z uwzglednieniem ich doswiadczenia i specjalizacji.

Zgodnie z przedtozonymi dokumentami oraz wyjasnieniami4?, podstawa wpisania eksperta
do bazy jest ztozenie przez niego stosownego wniosku, ktérego wzor stanowi zatacznik

do Regulaminu wspo6tpracy z ekspertami zewnetrznymi oraz spetnienie wymagan

dla kandydatéw na ekspertow okreslonych w ustawie o ABM oraz ww. Regulaminie, ktére
dodatkowo nalezy potwierdzi¢ oswiadczeniem kandydata na eksperta, stanowigcym
zatacznik do Regulaminu wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi. Nabor na ekspertow
odbywa sie w trybie ciggtym.

Oceny wnioskéw ztozonych przez kandydatoéw na ekspertéw dokonali wtasciwi
merytorycznie pracownicy ABM. Po zweryfikowaniu wnioskéw, sporzadzili notatki,
w ktdrych zarekomendowali wpisanie kandydatow do bazy.

Na podstawie wybranej losowo proby ekspertéw zewnetrznych?? ustalono, ze zostali oni
wpisani do bazy zgodnie z Regulaminem wspotpracy z ekspertami zewnetrznymi.

Podkreslenia wymaga, ze wpisanie eksperta do bazy nie jest jednoznaczne z powotaniem go
do ZOW.

Do oceny merytorycznej wnioskow ekspertéw wybrano w oparciu o Procedure
przydzielania wnioskéw do oceny w systemie teleinformatycznym Agenciji.

Zgodnie z przedtozong Procedura oraz wyjasnieniami*4, baza w sposob losowy
wygenerowata propozycje ekspertéw zewnetrznych do oceny wnioskéw z uwzglednieniem
obszardw terapeutycznych wnioskéw, specjalizacji ekspertéw oraz braku konfliktu
intereséw pomiedzy ekspertami a wnioskodawcami.

Algorytm bazy pozwala na sprawdzenie zgodnosci zakreséw terapeutycznych, weryfikacje
zgodnosci miejsc zatrudnienia ekspertow oraz sprawdzenie czy zostali wskazani we
whioskach jako gtéwni badacze.

Eksperci, ktérzy przeszli pozytywnie ww. etapy, zostali dodani do listy os6b
proponowanych do oceny wnioskow. Nastepnie lista zostata dodatkowo zweryfikowana
przez pracownikow Agencji celem wytonienia ekspertow, ktérych kompetencje

i doswiadczenie, w sposéb mozliwie najbardziej zblizony, pokrywaja sie z tematyka

41 Numery wnioskow z wybranej losowo préby: 2024/ABM/01/00033,
2024/ABM/01/00071,2024/ABM/01/00012, 2024/ABM/01/00069,
2024/ABM/01/00005, 2024/ABM/01/00064, 2024/ABM/01/00055,
2024/ABM/01/00002,2024/ABM/01/00038, 2024/ABM/01/00053.

42 Pismo z 26 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.14.

43 Dotyczy ekspertow dokonujacych oceny merytorycznej wnioskéw sktadanych w ramach
konkursu NBK.

44 Pismo z 26 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.14.
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whioskéw o dofinansowanie. Powotani w sktad ZOW eksperci zostali wytonieni sposrad
przedstawicieli srodowisk naukowych posiadajacych co najmniej 5-letnie doswiadczenie
w obszarze, ktérego dotyczyt konkurs.

Po powotaniu ZOW w drodze Zarzadzenia Prezesa, w systemie teleinformatycznym
Agencji wystano propozycje oceny poszczegoélnych wnioskéw do ekspertéw dopasowanych
na podstawie zgodnosci ich obszardw zainteresowan naukowych z tematyka wnioskow.
Eksperci, w oparciu o tytut projektu, nazwe wnioskodawcy oraz imie i nazwisko gtéwnego
badacza, decydowali czy sa w stanie podjac sie oceny danego wniosku o dofinansowanie
oraz czy nie ma konfliktu interesu z wnioskodawcami. Eksperci mogli nie zaakceptowac
propozycji dokonania oceny, jesli stwierdzili, ze moze dojs¢ do konfliktu intereséw,

nie dysponowali czasem na ocene wnioskéw lub tez zagadnienia poruszone we wnioskach
o dofinansowanie wykraczaty poza obszar ich specjalizacji.

Powyzsza procedura stanowita dodatkowy mechanizm kontrolny majacy nacelu
wyeliminowanie ryzyka wystapienia konfliktu intereséw, o ktérym mowa w art. 18 ust. 8

i art. 18 ust. 10a ustawy o ABM. Jednakze nie zwalnia ona ekspertdw z obowiazku ztozenia
oswiadczenia o bezstronnosci i poufnosci wzgledem ocenianych wnioskéw oraz
zaakceptowania Kodeksu Etycznego.

W wyniku kontroli stwierdzono, ze eksperci dokonujacy oceny wnioskéw poddanych
kontroli ztozyli oswiadczenia o bezstronnosci i poufnosci, jak réwniez o zaakceptowaniu
Kodeksu Etycznego.

W przypadku wniosku o numerze 2024.ABM.01.00064 oceny formalnej dokonat ekspert,
ktérego ocena zostata ostatecznie wycofana. Zgodnie z wyjasnieniami ABM“5, podczas
weryfikacji karty oceny formalnej przez sekretarza ZOW podniesiono niezasadnos¢
wezwania wnioskodawcy do uzupetnienia wniosku o dofinansowanie. W zwiazku z dtuzsza
nieobecnoscia ww. eksperta, sprawa zostata skierowana do innego cztonka ZOW, ktory
dokonat ponownej analizy wniosku i ztozyt odrebna karte oceny formalnej.

W przypadku wniosku o numerze 2024.ABM.01.00064 stwierdzono konflikt intereséw,
mimo ze ekspert dokonujacy oceny merytorycznej wniosku ztozyt oswiadczenie o jego
braku. Zgodnie z wyjasnieniami ABM“¢, ekspert zdecydowat o podjeciu sie oceny danego
whiosku i ztozeniu stosownego oswiadczenia na podstawie tytutu projektu, nazwy
wnioskodawcy oraz imienia i nazwiska gtéwnego badacza. Jednakze po zapoznaniu sie

z trescig wniosku o dofinansowanie, ekspert zgtosit konflikt intereséw z podmiotem, ktéry
wskazany byt w zatagczonym do wniosku ‘Letter of support from IMDIK -To-Slow-DMD
clinical research project EN’. Podmiot ten nie zostat wskazany jako wnioskodawca, dlatego
na etapie sktadania o$wiadczenia o bezstronnosci i poufnosci, ekspert nie miat wiedzy

0 jego zaangazowaniu w projekt.

Ww. eksperci powotani do oceny wnioskdw poddanych kontroli nie taczyli funkcji eksperta
z funkcja cztonka Rady, zgodnie z art. 10 ust. 2 ustawy o0 ABM.

Eksperci dokonali oceny poddanych kontroli wnioskow na podstawie zawartych z nimi
uméw ramowych oraz po otrzymaniu zamoéwien dotyczacych oceny wskazanych wnioskéw
przestanych za posrednictwem systemu teleinformatycznego. W przedmiotowych
zamowieniach wskazano wysokosé wynagrodzenia za wykonanie ocen merytorycznych
wnioskéw wraz ze szczegdtowym uzasadnieniem przyznanej punktacji, ktora byta zgodna

45 Pismo z 11 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.4.2025.AN.
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ze stawkami jednostkowymi za czynnosci okreslonymi w Tabeli wynagrodzenia eksperta,
stanowiacej zatacznik do Regulaminu wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi.

Z wyjasnien ABM oraz przedtozonych dokumentéw wynika, ze zamdwienia ocen
przygotowywane byty tylko dla ekspertéw zewnetrznych, nie dla pracownikéw Agenciji.
Nie zawierano umow cywilnoprawnych z pracownikami Agencji bioracymi udziat w ocenie
wnioskéw. Ocena wnioskéw byta realizowana przez pracownikéw Agencji w ramach
obowiazujacego ich stosunku pracy, tj. zgodnie z zakresem obowiazkéw oraz
wynagrodzeniem okre$lonym w umowie o prace.

W okresie objetym kontrolg nie zostaty przeprowadzone zewnetrzne audyty w zakresie
prawidtowosci i rzetelnosci wykonywania zadan przez ekspertow lub ZOW. Zgodnie

z wyjasnieniami*’, powyzsze wynika z faktu, ze Agencja podlega licznym kontrolom,

w ramach ktorych weryfikacji podlegaja rowniez dziatania ekspertow oceniajacych wnioski
o dofinansowanie. Dotychczas przeprowadzone kontrole Najwyzszej I1zby Kontroli
dostarczyty obiektywnych i rzetelnych informacji na temat jakosci procesu oceny wnioskéw
przez ekspertéw Agencji, w tym potwierdzity zgodnosc¢ dziatan z obowigzujacymi
regulacjami i procedurami. Biorac pod uwage powyzsze uznano, ze zlecajac audyt
zewnetrzny, Agencja musiataby poniesc znaczne koszty zwigzane z zaangazowaniem
zewnetrznych firm audytorskich. Majac na uwadze racjonalne i efektywne wykorzystanie
srodkow publicznych, Agencja uznata, ze srodki te moga zostaé lepiej rozdysponowane na
dziatania istotne z punktu widzenia realizacji jej ustawowych zadan.

W zwiazku z zaleceniem pokontrolnym wydanym w toku poprzedniej kontroli Ministra
Zdrowia o tresci: dokonywanie wpisu ekspertow zagranicznych do bazy ekspertow

na podstawie wnioskow zfoZonych zgodnie z regulaciami wewnetrznymi Agencyi
okreslonymi w § 3 ust. 2 Regulaminu wspofpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji,

tj. ,Zgtoszenie kandydata do Bazy dokonywane jest na podstawie wniosku, ktorego wzor
okresla Zatacznik nr 1 do Regulaminu, przestanego do ABM za posrednictwem systemu
teleinformatycznego lub poczty elektronicznej w formie dokumentu podpisanego
kwalifikowanym podpisem elektronicznym (...) lub w formie papierowej listem poleconym
(...)" kontroli poddano procedure wpisania do bazy zagranicznego kandydata na eksperta.
W wyniku powyzszego stwierdzono, ze kandydat zagraniczny zostat wpisany do bazy

na podstawie skanu wniosku oraz skanu o$wiadczenia kandydata na eksperta, ktére
wptynety do ABM za posrednictwem poczty elektronicznej, a zatem przedmiotowy wniosek
zostat ztozony niezgodnie z regulacjami § 3 ust. 2 Regulaminem wspétpracy z ekspertami
zewnetrznymi. Powyzsze potwierdzita Agencja w ztozonych w toku kontroli
wyjasnieniach*®. Dodatkowo wyjasniono, Zze po uzyskaniu pozytywnej rekomendacji
umozliwiajacej zawarcie umowy ramowej o wspétpracy z Agencja, kandydat zostat
poproszony o przekazanie oryginatéw dokumentacji do celéw archiwizacyjnych.
Podkresli¢ nalezy, ze Regulamin wspdtpracy z ekspertami zewnetrznymi nie przewiduje
takiej procedury. W § 3 ust. 6 ww. Regulaminu wskazano wprawdzie na mozliwos¢
uzupetnienia ztozonych wnioskéw o0 umieszczenie w bazie, na podstawie zawiadomienia
przekazanego droga elektroniczna przez pracownika ABM, jednakze nie ma w nim mowy
o0 mozliwosci uzupetnienia wniosku juz po jego rozpatrzeniu. Powyzsze dziatanie wskazuje
na niezrealizowanie ww. zalecenia pokontrolnego.

47 Pismo z 26 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.14.
48 Pismo z 28 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.11.2025.AWG.
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2.3. Ocena wnioskow.

Nabor wnioskéw trwat od 1 marca 2024 r. do 16 maja 2024 r. W ramach konkursu NBK
wptyneto 75 wnioskéw.

Na podstawie losowo wybranej préby 10 wnioskéw?S, ustalono co nastepuje.

W celu dokonania oceny wnioskow ztozonych w konkursie NBK, Prezes, zgodnie z art. 18
ust. 1 ustawy o ABM, powotat ZOW. Szczegdtowe ustalenia w zakresie ZOW oceniajacego
ww. wnioski, jak tez sposobu powotania cztonkéw ZOW opisano w punkcie V.2.2.
niniejszego dokumentu.

W odniesieniu do badanego konkursu, nie sporzadzono dokumentu okreslajacego tryb oraz
zasady pracy ZOW, jak tez Regulamin konkursu nie zawierat stosownych zapiséw w tym
zakresie.

Ocena projektu polegata na sprawdzeniu, czy spetniat on:
— kryteria formalne,
— kryteriamerytoryczne, w tym:
o kryteria szczeg6towe i ustawowe kliniczne (I etap oceny merytorycznej—etap
kliniczny),
o kryteria ustawowe ekonomiczne (Il etap oceny merytorycznej— etap finansowy),
o kryteria premiujace (Il etap oceny merytorycznej — etap premiujacy).

2.3.1. Ocenaformalna.

W toku kontroli ustalono, Zze oceny formalnej wnioskéw dokonywat jednoosobowo cztonek
ZOW zgodnie z kryteriami wskazanymi w Regulaminie konkursu.

Weryfikacja spetnienia warunkow formalnych nastepowata w systemie zerojedynkowym,
czyli stwierdzeniu, Zze wniosek spetnia dany warunek albo go nie spetnia. Ocena formalna
ze wzgledu na jednoznacznie okres$lone kryteria miata, co do zasady, charakter bardziej
techniczny niz merytoryczny.

Weryfikacje wniosku pod wzgledem formalnym udokumentowano na karcie oceny
formalnej. Wzér karty oceny formalnej nie zostat okreslony w dokumentach konkursowych.

Zgodnie z wypracowanym przez ABM mechanizmem, majacym na celu podwdjna
weryfikacje wnioskéw w mysl zasady ,,dwoch par oczu”, karta oceny formalnej
przygotowana przez cztonka ZOW podlegata weryfikacji przez sekretarza ZOW na etapie
weryfikacji i akceptacji propozycji pisma informujacego o wynikach oceny formalnej
whniosku, a nastepnie w celu ostatecznej akceptacji i podpisania— do przewodniczacego
ZOW lub jego zastepcy. Z czynnosci tej nie sporzadzano drugiej karty oceny formalnej.

W toku kontroli stwierdzono, ze pomimo jasno okreslonych kryteriow oceny formalnej
w konkursie NBK, jak tez zachowania zasady ,,dwoch par oczu” poprzez zatwierdzanie
oceny przez inng osobe, zaobserwowano btedy w ztozonych wnioskach, co do ktorych
nie wymagano uzupetnienia.

49 Nr wnioskow: 2024/ABM/01/00033, 2024/ABM/01/00071, 2024/ABM/01/00012,
2024/ABM/01/00069, 2024/ABM/01/00005, 2024/ABM/01/00064,
2024/ABM/01/00055, 2024/ABM/01/00002, 2024/ABM/01/00038,
2024/ABM/01/00053.
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Na potwierdzenie powyzszego przywotaé¢ mozna ocene formalng wniosku o numerze
2024/ABM/01/0007159, dla ktorego cztonek ZOW uznat za spetniony warunek podmiotu
uprawnionego do ztozenia wniosku, pomimo ze nieprawidtowo wskazano typ
whnioskodawcy. Wnioskodawca nie zostat jednak wezwany do uzupetnienia wniosku w tym
zakresie.

Jak wyjasniono®! w toku kontroli btad ten uznano za oczywista omytke pisarska. Niemniej
jednak, zaréwno w karcie oceny formalnej, jak tez w pismie informujacym wnioskodawce
o wynikach przedmiotowej oceny, nie odnotowano tego faktu. Powyzsze nalezy ocenié
negatywnie z punktu widzenia rzetelnosci dziatan.

W przypadku brakow formalnych w zakresie kryteriéw podlegajacych uzupetnieniu,
wzywano whnioskodawcéw do ich uzupetnienia w terminie 7 dni od dnia otrzymania
wezwania pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania, zgodnie z art. 18 ust. 7
ustawy o ABM.

Wobec powyzszego, zalecenie pokontrolne sformutowane w toku poprzedniej kontroli
Ministra Zdrowia w brzmieniu: ,bezwzgledne przestrzeganie przepisu art. 18 ust. 7 ustawy
0 ABM”, zostato zrealizowane.

Uzupetniony wniosek podlegat kolejnej ocenie formalnej przez tego samego cztonka ZOW.

Istotne jest, by zachowac rzetelnos¢ i przejrzystosé procesu oceny formalnej, poprzez Sciste
przestrzeganie i prawidtowe interpretowanie ustalonych kryteriow formalnych,
co zmniejsza ryzyko btednej oceny.

2.3.2. Ocenamerytoryczna.

Ocenie merytorycznej podlegat kazdy wniosek, ktéry przeszedt pozytywnie etap oceny
formalnej i nie zostat wycofany przez wnioskodawce. Do oceny merytorycznej zostaty
skierowane 64 wnioski.

Ocena merytoryczna sktadata sie z etapu | - klinicznego, na ktérym weryfikowano kryteria:
1) szczegodtowe, ktére musiat spetniac kazdy ztozony wniosek. Kryteria te dotyczyty
warunkow, jakie powinien spetnia¢ wniosek, zeby mdc ubiegacd sie o dofinansowanie

w konkursie, tj.;

— Kryterium szczeg6towe 1: Przedmiotem Projektu sktadanego w ramach Konkursu
nie jest opracowanie nowych metod leczenia, diagnostyki lub rehabilitacji
stosowanych w chorobach onkologicznych;

— Kryterium szczegétowe 2: Gtéwny badacz/Kierujacy eksperymentem badawczym
posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu co najmniej 1-ego badania klinicznego
w latach 2013-2023 (m.in. jako cztonek zespotu) w zblizonym obszarze
terapeutycznym (zgodnym z zaznaczonym we wniosku klasyfikacja Projektu lub
tematyka Whniosku) oraz co najmniej stopien doktora nauk medycznych.

s whiosek ztozy+

We wniosku wskazano, ze typ wnioskodawcy to: ,,podmiot leczniczy, dla ktérego
podmiotem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna albo uczelnia prowadzaca
dziatalno$¢ dydaktyczna i badawcza w dziedzinie nauk medycznych, albo Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego”.-jest podmiotem, o ktérym mowaw art. 17
ust. 1 pkt 1 ustawy o ABM, w zw. z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce.

51 Pismo z 11 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.4.2025.AN.
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Kryteria szczeg6towe miaty charakter kryteriow dostepu, a brak spetnienia ktéregokolwiek
z nich oznaczat negatywng ocene wniosku. Kryteria te nie miaty charakteru
wartosciujacego i podlegaty weryfikacji w systemie zerojedynkowym poprzez przypisanie
im statusu spetnia/nie spetnia.

2) ustawowe o charakterze wartosciujacym, tj.;
— Kryterium ustawowe 1: Wartos$¢ naukowa projektu;
— Kryterium ustawowe 2: Wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, przy
uwzglednieniu koniecznosci:

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia;
¢) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi;
d) poprawiania jakosci zycia.

— Kryterium ustawowe 3: Innowacyjnos¢ projektu.

Powyzsze kryteria ustawowe byty zgodnie z art. 16 ust. 3 pkt. 1 -3 ustawy o ABM.

Kryteria ustawowe miaty charakter kryteriéw wartosciujacych. Ekspert oceniajacy miat
za zadanie przypisa¢ wnioskowi okreslong liczbe punktow wraz z uzasadnieniem.

Zatozono, ze wniosek moze uzyska¢ maksymalnie 64 punkty za kryteria ustawowe kliniczne
(po 32 punkty od kazdego z ekspertdw oceniajacych | etap), przy czym, aby zostat
zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony, musi uzyskac co najmniej 32 punkty

(po 16 punktéw od kazdego eksperta) oraz co najmniej minimalny prég punktowy okreslony
w kazdym z kryteriéw i jednoczesnie spetnic¢ wszystkie kryteria szczegtowe.

Do Il etapu oceny merytorycznej = finansowej skierowano 41 wnioskéw. Ocenie podlegaty

nastepujace kryteria:

— Kryterium ustawowe 1: przewidywane efekty ekonomiczne;

— Kryterium ustawowe 2: mozliwos¢ zastosowania wynikow Projektu w systemie ochrony
zdrowia;

— Kryterium ustawowe 3: posiadanie przez wnioskodawce, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1
ustawy o ABM zasobOw materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania projektu.

Powyzsze kryteria ustawowe byty zgodnie z art. 16 ust. 3 pkt. 4 — 6 ustawy o ABM.

Kryteria ustawowe miaty charakter kryteridw wartosciujgcych. Ekspert oceniajgcy miat
za zadanie przypisa¢ wnioskowi okreslona liczbe punktéw wraz z uzasadnieniem.

Zatozono, ze wniosek moze uzyskac¢ maksymalnie 48 punktow za kryteria ustawowe
ekonomiczne (po 24 punkty od kazdego z ekspertdw oceniajacych Il etap), przy czym,

aby zostat zakwalifikowany jako pozytywnie oceniony, musi uzyskac co najmniej 24 punkty
(po 12 punktéw od kazdego eksperta) oraz co najmniej minimalny prég punktowy okreslony
w kazdym z kryteriow oraz jednoczesnie spetnic¢ wszystkie kryteria szczegétowe.

Do lll etapu oceny merytorycznej w zakresie kryteridw premiujacych skierowano
35 wnioskéw. Ocenie na lll etapie podlegaty nastepujace kryteria:

— Kryterium premiujace 1; Badanie kliniczne lub Eksperyment badawczy dotyczy:
kardiologii i nadcisnienia tetniczego;

neurologii i psychiatrii;

chorob zakaznych — infekcji i odpornosci;

chordéb rzadkich;

pediatrii;

O O O O
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o zdrowia reprodukcyjnego;
o rozwiazan telemedycyny i zdrowia cyfrowego;

— Kryterium premiujace 2;: Przedmiotem Projektu jest badanie head-to-head,
uwzgledniajace poréwnanie badanej interwencji z grupa kontrolng inng niz Placebo;

— Kryterium premiujace 3: Przedmiotem Projektu jest randomizowane kontrolowane
badanie (Randomized Controlled Trial, RCT) z grupa kontrolng inng niz Placebo;

— Kryterium premiujace 4: Osoba wskazana jako Gtéwny badacz/Kierujacy
eksperymentem badawczym w Projekcie bedacym przedmiotem oceny nie petnita
dotychczas takiej roli w Projektach dofinansowanych przez ABM;

— Kryterium premiujace 5: Osoba wskazana jako Gtéwny badacz/Kierujacy
eksperymentem badawczym w dniu ztozenia wniosku o dofinansowanie nie ukonczyta
45r.2;

— Kryterium premiujace 6: Wnioskodawca jednopodmiotowym lub Liderem Konsorcjum
lub Konsorcjantem jest Towarzystwo naukowe spetniajace kryteria udziatu
w Konkursie;

— Kryterium premiujace 7: Wnioskodawca jednopodmiotowym lub Liderem Konsorcjum
lub Konsorcjantem jest Organizacja pacjentéw/Organizacja dziatajaca na rzecz
pacjentéw spetniajaca kryteria udziatu w Konkursie;

— Kryterium premiujace 8: Wnioskodawca zadeklarowat w ramach realizacji Projektu
korzystanie z Elektronicznej Karty Obserwacyjnej Pacjenta (eCRF) udostepnionej przez
Agencje.

Kryteria premiujace nie byty obligatoryjne. Byty one przydzielane wnioskowi jedynie

w sytuacji, jesli otrzymat on pozytywna ocene w kryteriach ustawowych oraz spetniat
wszystkie kryteria szczegétowe. Spetnienie kryteriow premiujacych nie byto obowigzkowe,
jednak ich uwzglednienie w procesie oceny zwiekszato taczna punktacje, a w konsekwencji
miato wptyw na pozycje w liscie rankingowej, co mogto bezposrednio przetozy¢ sie

na mozliwos¢ zakwalifikowania projektu do dofinansowania.

Podstawa wprowadzenia kryteriéw premiujacych byty postanowienia art. 16 ust. 4 ustawy
0 ABM, a w procesie ich ustalania wykorzystywano nastepujace zrédta danych: raport
Global Burden of Disease (GBD) opracowany przez Institute for Health Metrics and
Evaluation (IHME), dane statystyczne Gtéwnego Urzedu Statystycznego dotyczace
przyczyn zgondw i obciazenia systemu ochrony zdrowia, raport rozpoznawczy ABM

pt. ,Analiza potrzeb, trendéw i mozliwosci w badaniach biomedycznych”.

Zgodnie z wyjasnieniami ABM>2, wprowadzenie kryteriéw premiujacych miato na celu
wyroznienie projektéw, ktore realizujg szczeg6lnie istotne cele z punktu widzenia polityki
zdrowotnej oraz strategii rozwoju hauk medycznych.

Rozumiejac zamierzenia ABM w zakresie promowania obszaréw szczegélnie istotnych

z punktu widzenia polityki zdrowotnej pafnstwa, watpliwosci budzi jednak wprowadzenie
kryterium premiujacego odnoszacego sie do wieku gtéwnego badacza. Zasadnym wydaje
sie by¢ wspieranie mtodych naukowcow, jednakze premiowanie wieku moze by¢
postrzegane jako dyskryminacja ze wzgledu na wiek. W celu wspierania mtodych
naukowcow wtasciwszym bytoby postuzenie sie definicja ,mtodego naukowca” okreslong
chociazby w art. 360 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym

52 Pismo z 17 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.9.2025.AN.
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i nauce®3, dalej jako: ,,ustawa pswin”, ktéra odnosi sie do dziatalnosci naukowej, a nie do
wieku takiej osoby.

Mtodym naukowcem, zgodnie z przytoczonym przepisem, jest osoba prowadzaca
dziatalno$¢ naukowa, ktéra:
1) jestdoktorantem lub nauczycielem akademickim - i nie posiada stopnia doktora
albo
1a) przygotowuje rozprawe doktorska w trybie eksternistycznym i nie posiada stopnia
doktora - jezeli od dnia wyznaczenia promotora lub promotoréw albo promotora
i promotora pomochniczego zgodnie z art. 217 ww. ustawy nie uptyneto wiecej niz
4 lata, albo
2) posiada stopien doktora, od uzyskania ktorego nie uptyneto 7 lat, i jest zatrudniona
w podmiocie, o0 ktdrym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy pswin.

Niezaleznie od powyzszego ustalono, ze ocena merytoryczna, na kazdym etapie zostata
przeprowadzona przez dwéch ekspertéw, co udokumentowano na karcie oceny
merytorycznej. Wzor karty oceny merytorycznej nie zostat okreslony w dokumentach
konkursowych, a cztonkowie ZOW wypetniali karty oceny merytorycznej w systemie
teleinformatycznym Agenciji.

W kontekscie powyzszego zauwazy¢ nalezy, ze o ile w Regulaminie konkursu wskazano
kryteria oceny merytorycznej i punktacje do nich, to jednak nie okreslono warunkéw
przyznawania punktéw w skali punktowej. Brak szczegétowych wytycznych w zakresie
przyznawania punktéw w ramach poszczegoélnych przedziatéw, sprawiato ze ocena byta
uznaniowa i subiektywna, tj. cztonkowie ZOW przyznawali punkty kierujac sie swoja
wiedzg i doswiadczeniem.

Zagadnienie to mozna zobrazowa¢ na przyktadzie kryterium ustawowego klinicznego 1:
Wartos¢ naukowa projektu, w ramach ktérego oceniano jasnosc przedstawionego celu
badarn, przedstawienie przestanek do ich podjecia badari w oparciu o aktualny stan wiedzy
oraz dostepne metody leczenia. Wartosc naukowa nalezy ocenic w kontekscie populacji
docelowej przy zatoZeniu, Ze stanowic ona bedzie istotny postep w opracowaniu nowych
rozwigzari terapeutycznych w obrebie wskazanego w ramach Projektu problemu
badawczego, dla ktérego przewidziano skale punktowa w zakresie 0-3 pkt.

W ramach kryterium ustawowego 3: posiadanie przez Wnioskodawce, o ktérym mowa
w art. 17 ust. 1 ustawy zasobOw materialnych i ludzkich niezbednych do wykonania, za co
przewidziano od 0 do 8 pkt. W ramach kryterium oceniane byty: 1) zasoby materialne
(0-3pkt), 2) zasoby ludzkie (0-3 pkt) oraz 3) wsparcie zespotu projektowego (0-2 pkt).

Brak jasno wskazanych warunkow przyznawania punktacji spowodowat, ze eksperci ocenili
ten sam wniosek na réoznym poziomie. Niejednolita ocena tego kryterium przez ekspertow
byta m.in. powodem ztozenia protestu przez jednego z wnioskodawcow>4, ktory podnidst,
ze ,Co wiecej, Ekspert w uzasadnieniu nie wskazuje Zadnych zastrzeZer, do ktorych
moglibysmy sie odniesc. Nieadekwatnosc oceny moze potwierdzac rowniez ocena drugiego
eksperta, ktory przyznat za ten parametr wyzsza liczbe punktow’. Agencja uznata zarzut
wnioskodawecy za zasadny i przyznata dodatkowe punkty w tym kryterium.

Regulamin konkursu nie precyzuje, jakie warunki musi spetni¢ wniosek, by przyzna¢ mu
okreslong liczbe punktow, tj. jakie dokumenty, wyjasnienia, czy inne dowody przedtozy¢,

53 Dz.U.z2024r. poz. 1571,z pdzn. zm.
54 Dotyczy wniosku numer 2024/ABM/01/00053.
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by uzyska¢ maksymalna liczbe punktéw, badz tez ewentualny brak jakich aspektow
powoduje obnizenie punktacji.

Brak okreslenia warunkéw i przypisania do nich skali punktowej w Regulaminie konkursu
byt nieprawidtowy z punktu widzenia przejrzystosci procedury konkursowej, jak tez mogt
stanowic ryzyko dla réwnego traktowania wszystkich wnioskodawcow.

Brak jasno okreslonej metodologii przyznawania punktoéw w danym kryterium, mogt
prowadzi¢ do subiektywnosci ocen, bowiem kazdy z ekspertéw mdégt oprzec swoja ocene
na innych przestankach przydzielajac punkty w danym kryterium, badz tez kierowac sie
innymi aspektami w ocenianym obszarze.

W jednym ze ztozonych protestéw wnioskodawca®® podnosi, ze ,, Opinia Eksperta nr I/ jest
rozbieZna z oceng ekspertanr 1.

W zweryfikowanych kartach oceny czesto brakowato szczegétowych i jednoznacznych
uzasadnien dla przyznania lub nieprzyznania konkretnej liczby punktéw.

Powyzsze kwestie nie gwarantowaty przejrzystej i rzetelnej oceny projektéw, tj. w sposob
wiarygodny, zgodny z ustalonymi regutami i zasadami postepowania.

Dlatego tez zasadnym bytoby wprowadzenie warunkéw dla kazdego przyznanego punktu,
ktére kazdy z ekspertéw powinien stosowac jednolicie i konsekwentnie dla kazdego
ocenianego wniosku, co przyczynitoby sie do transparentnosci procesu oceny.

Dodatkowo, ocenione wnioski mogty zostac skierowane do oceny racjonalnosci zatozen
budzetowych projektu, dalej rowniez jako: ,ocena racjonalnosci”. Podstawa wprowadzenia
oceny racjonalnosci byty postanowienia art. 16 ust. 4 ustawy o ABM.

Do ww. oceny mogt zostaé skierowany kazdy wniosek ztozony w konkursie na kazdym
etapie procedury konkursowej. Przeprowadzenie oceny racjonalnosci zatozen
budzetowych projektu nie byto powigzane z wynikiem pozytywnym lub negatywnym oceny
merytorycznej realizowanej przez ekspertow. Ocena racjonalnosci zatozen budzetowych
zawierata informacje o rekomendowanej kwocie dofinansowania wniosku i odnosita sie do
struktury wydatkow projektu wedtug poszczegdlnych kategorii kosztow oraz ich udziat w
wydatkach ogdtem oraz racjonalnosci zaprojektowanych wydatkéw. Informacja o wyniku
oceny racjonalnosci zatozen budzetowych przekazywana byta wnioskodawcom wraz z
pismem informujacym o wyniku konkursu.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy zauwazyc ze uwzglednienie w Regulaminie konkursu
mozliwosci skierowania wniosku — niezaleznie od jego negatywnej oceny merytorycznej—
do oceny racjonalnosci, wydaje sie by¢ dziataniem nieracjonalnym. W sytuacji, gdy wniosek
zostat oceniony negatywnie, co skutkuje brakiem rekomendowania do dofinansowania,
podejmowanie dalszych czynnosci analitycznych polegajacych na ocenie racjonalnosci
zatozen budzetowych, bez formalnie wszczetej procedury odwotawczej, moze by¢
postrzegane jako préba rewizji decyzji, nieprzynoszaca realnych korzysci.

Zgodnie z wyjasnieniami®6, w odniesieniu do konkursu NBK, do oceny racjonalnosci
skierowano wszystkie wnioski o dofinansowanie, ktore spetnity jeden z kluczowych
warunkow rekomendacji do dofinansowania, tj. uzyskaty co najmniej 70% mozliwych

do zdobycia punktow w ramach oceny merytorycznej. Dodatkowo do oceny racjonalnosci

55 Dotyczy wniosku numer 2024/ABM/01/00053.
56 Pismo z 28 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.11.2025.AWG.
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skierowano réwniez jeden wniosek, ktory przekroczyt minimalny prég punktowy w wyniku
zakonczonej procedury odwotawczej.

Rekomendowane do dofinansowania mogty by¢ tylko te projekty, ktére:

— przeszty pozytywnie etap oceny formalnej oraz;

— zostaty pozytywnie ocenione w ramach | oraz Il etapu oceny merytorycznej oraz;

— zostaty poprawione zgodnie z rekomendacjami wskazanymi w ocenie racjonalnosci
zatozen budzetowych projektu lub w przyjetym i podpisanym przez obydwie strony
protokole z negocjacji;

— kwota rekomendowanego dofinansowania miescita sie w dostepnej alokacji
na konkurs, z uwzglednieniem kolejnosci listy rankingowej oraz;

— otrzymaty minimum 70% punktéw mozliwych do uzyskania tj. min. 105 punktow.

W oparciu o wyniki punktowe zawarte w ramach oceny merytorycznej tworzono liste
rankingowa. O miejscu na liscie rankingowej decydowata suma uzyskanych punktow
przyznanych przez ekspertéw w ramach kryteriow ustawowych oraz premiujacych.
Whioski na liscie rankingowej zostaty uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji:

od najwyzej do najnizej ocenionego. Dofinansowanie byto przyznawane wnioskodawcom
do wyczerpania srodkéw przeznaczonych na konkurs, zgodnie z pozycja zajmowana

na liscie rankingowej.

Na podstawie listy rankingowej sporzadzonej w wyniku przeprowadzenia procedury
konkursowej (w tym procedury odwotawczej) rekomendacje do dofinansowania

w konkursie NBK otrzymaty 22 projekty, dla ktérych taczna kwota dofinansowania
wyniosta 287.303.487,53 zt.

Prezes nie zwiekszat kwoty srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs.

Prezes utworzyt rezerwe finansowa w ramach alokacji srodkéw finansowych konkursu

z przeznaczeniem na uwzglednienie protestow, biorac pod uwage kwote srodkéw objetych
projektami nierekomendowanymi do dofinansowania, zgodnie z art. 19 ust. 11 ustawy

0 ABM.

Wyniki konkursu, tj. lista rankingowa oraz sktad ZOW, byt zamieszczane na stronie
podmiotowej BIP Agencji oraz na stronie internetowej Agencji, a dane dokumenty
te zawieraty wszystkie informacje, o ktérych mowaw art. 19 ust. 4 ustawy o ABM.

Whnioskodawcy byli pisemnie informowani o wynikach konkursu, zgodnie z art. 19 ust. 5
ustawy o ABM.

24. Procedury odwotawcze.
2.4.1. Protesty.

Zgodnie z art. 19 ust. 8 ustawy 0 ABM, wnioskodawcy od wyniku konkursu, ktérego
skutkiem jest nierekomendowanie jego projektu do dofinansowania, przystugiwato prawo
ztozenia protestu do Prezesa Agencji. Protest byt sktadany w terminie 14 dni od dnia
doreczenia pisma o wynikach konkursu w formie pisemnej. Prezes Agencji w terminie

30 dni od dnia otrzymania protestu mégt go uwzglednic albo odrzucié. W celu rozpatrzenia
protestu Prezes mégt skierowad wniosek, ktérego dotyczyt protest, do ponownej oceny
przez komisje odwotawcza.

W Agencji opracowano ,Procedure rozpatrywania protestu”. Dokument ten ma charakter
organizacyjny i opisuje obieg dokumentu — protestu w Agenciji.
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Zarozpatrzenie protestu odpowiada Dziat Kontraktowania i Analiz w Wydziale
Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi, ktéry w razie potrzeby moze zasiegnac opinii
Dziatu Wsparcia Wdrazania w Wydziale Zarzadzania Projektami Niekomercyjnymi,
Centrum Rozwoju Badan Klinicznych, Dziatu Prawnego w Biurze Agencji.

W Procedurze rozpatrywania protestu przewidziano mozliwos¢ powotania komisji
odwotawczej, ,jeZeli waga podniesionych zarzutow tego wymaga'. W Procedurze

nie wyjasniono jednak, w jakich okolicznosciach, tj. jakie zarzuty, powoduja koniecznos$¢
powotania komisji odwotawcze;j.

Sytuacja, w ktdrej procedura przewiduje powotanie komisji odwotawczej, ale jednoczesnie
nie definiuje kryteriow oceny ,wagi zarzutéw”, moze prowadzi¢ do braku przejrzystosci

i jednoznacznosci, bowiem osoby odpowiedzialne za rozpatrzenie zarzutéw moga
subiektywnie interpretowad ,wage zarzutéw”. Ponadto, sytuacja taka rodzi réwniez ryzyko
braku bezstronnosci.

Na etapie oceny formalnej ztozono 3 protesty. Badaniu w toku kontroli podlegat 157 z nich,
ktéry zostat uwzgledniony, co byto tozsame z przywréceniem wniosku do dalszych etapéw
oceny.

Na etapie oceny merytorycznej ztozono 17 protestéw, z czego kontroli podlegaty 358
protesty, w tym 1 zostat odrzucony, a 2 czesciowo uwzglednione.

Protesty zostaty ztozone przez wnioskodawcéw terminowo. Protesty byty sktadane
zgodnie ze wzorem stanowigcym zatacznik nr 6 do Regulaminu konkursu NBK. Prezes
Agencji terminowo przedstawiat wyniki rozpatrzenia protestéw.

W ramach konkursu NBK, protesty rozpatrywali pracownicy ABM, nie powotywano komisji
odwotawczej w celu ponownej oceny wniosku. W toku weryfikacji przedtozonych przez
whnioskodawce zarzutéw dokonano weryfikacji oceny merytorycznej eksperta oraz
dokonano analizy informacji podanych we Wniosku wraz z zatacznikami.

W wyniku rozpatrzenia protestu®® zostat on odrzucony, a projekt nierekomendowany
do dofinansowania w ramach konkursu NBK.

W wyniku rozpatrzenia protestu®® zostat on czesciowo uwzgledniony i przyznano

5 dodatkowych punktéw, co jednakze nie wptyneto na przekroczenie zatozonego
minimalnego progu uzyskanych punktéw, a wnioskowany projekt nie byt rekomendowany
do dofinansowania w ramach konkursu NBK.

W wyniku rozpatrzenia protestu®! zostat on czesciowo uwzgledniony i podwyzszono liczbe
pierwotnie przyznanych o dodatkowe 3 punkty, co wptyneto na przekroczenie zatozonego
minimalnego progu uzyskanych punktéw i w konsekwencji na rekomendowanie projektu
do dofinansowania.

W tym kontekscie nalezy zauwazy¢, ze wnioski nie podlegaty ponownej ocenie ekspertow,
aprocedura rozpatrywania protestow polegata na weryfikacji przez pracownikow Agencji,
czy eksperci uprzednio oceniajacy wniosek prawidtowo zinterpretowali informacje
wskazane we wniosku lub czy je uwzglednili. W ramach procedury odwotawczej

57 Dotyczy wniosku nr 2024/ABM/01/00033.
58 Dotyczy wniosku nr 2024/ABM/01/00012, 2024/ABM/01/00053, 024/ABM/01/00069.
59 Dotyczy wniosku nr 2024/ABM/01/00012.
60 Dotyczy wniosku nr 2024/ABM/01/00053.
61 Dotyczy wniosku nr 2024/ABM/01/00069.
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sporzadzano Wynik rozpatrzenia protestu dotyczacego projektu, zawierajacy odniesienie
sie do stawianych zarzutéw.

Pomimo, ze ustawa o ABM przewiduje mozliwos¢ powotania komisji odwotawczej, w sktad
ktdrej mogliby wejs¢ pracownicy Agenciji, nie skorzystano z tego uprawnienia.
Jednoosobowe rozstrzyganie protestu, w potaczeniu z brakiem przejrzystej metodologii
przyznawania punktéw w danym kryterium, nie stanowito obiektywnej i przejrzystej
procedury odwotawczej.

Majac na wzgledzie transparentnos¢ procesu rozpatrywania ztozonych protestow,
zasadnym jest doprecyzowanie funkcjonujacych procedur, w szczegdlnosci w zakresie
rozpatrywania protestéw w oparciu o jasne i obiektywne kryteria.

2.4.2. Negocjacje.

Etap negocjacji skierowany byt wytacznie do wnioskodawcéw, ktorych wnioski w wyniku
przeprowadzonej oceny merytorycznej zostaty rekomendowane do dofinansowania
zgodnie z opublikowana przez ABM listg rankingowa. Negocjacjom podlegaty wytacznie
projekty, dla ktorych rekomendowana kwota dofinansowania, okreslona w wyniku
przeprowadzenia oceny racjonalnosci zatozen budzetowych projektu, zostata
pomniejszona w stosunku do wnioskowanej wartosci dofinansowania.

Etap negocjacji inicjowany byt poprzez ztozenie przez wnioskodawce pisemnych zastrzezen
do wyniku oceny racjonalnosci zatozen budzetowych projektu wraz z ich uzasadnieniem

w terminie 7 dni od dnia otrzymania przez wnioskodawce pisma z wynikami konkursu.
Zastrzezenia mogty obejmowac wytacznie kwestie usuniecia pozycji budzetowych

lub obnizenia ich wysokosci przedstawione w ocenie racjonalnosci, skutkujace
pomniejszeniem rekomendowanej kwoty dofinansowania.

Negocjacje prowadzone byty w formie elektronicznej, a ich wynikiem byto podpisanie
kwalifikowanym podpisem elektronicznym przez obie strony protokotu z negocjacji.

W przypadku braku konsensusu w trakcie prowadzonych negocjacji i odmowy podpisania
przez jedna ze stron protokotu z negocjacji — rekomendowana kwota dofinansowania
projektu nie ulegata zmianie i byta zgodna z kwota pierwotnie opublikowana przez ABM
na liscie rankingowej oraz znajdujaca sie w ocenie racjonalnosci.

Whnioskodawca byt zobowigzany do wprowadzenia wszystkich wytycznych i zmian
zawartych w zakresie oceny racjonalnosci lub w przyjetym i podpisanym przez obie strony
protokole z negocjacji w terminie i na warunkach okreslonych w jej ramach.

W ramach badanej proby wnioskow, 462 z nich podlegaty negocjacjom. W 3 przypadkach
Agencja nie przychylita sie do przedstawionej argumentacji i rekomendowana

do dofinansowania kwota nie ulegta zmianie. W 1 przypadku®® Agencja czesciowo
przychylita sie do przedstawionejargumentacji i tym samym sumaryczna kwota
rekomendowana do dofinansowania ulegta zmianie.

Nie stwierdzono nieprawidtowosci w badanym zakresie w aspekcie przestrzegania
postanowien Regulaminu konkursu NBK.

62 Dotyczy wnioskow o numerach 2024/ABM/01/00069, 2024/ABM/01/00033,
024/ABM/01/00005, 2024/ABM/01/00038.
63 Dotyczy wniosku o numerze 2024/ABM/01/00033.
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3. Konkurs dla jednostek naukowych na realizacje badan o charakterze aplikacyjnym
w obszarze biomedycznym - w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci, Komponentu D Efektywnos¢, dostepnosc i jakos¢ systemu ochrony
zdrowia, Inwestycji D3.1.1 Kompleksowy rozwéj badan w zakresie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu (2024/ABM/03/KPO).

W toku kontroli podjeto prébe zbadania prawidtowosci przeprowadzenia konkursu dla
jednostek naukowych na realizacje badan o charakterze aplikacyjnym w obszarze
biomedycznym (2024/ABM/03/KPO), finansowanego ze srodkéw KPO, tj. zadan
realizowanych przez Agencje zgodnie z umowa DIKPO/1/2024/P_KPO/3539/1

z 18 marca 2024 r. powierzenia czesci zadan zwigzanych z realizacjg inwestycji D3.1.1
~Kompleksowy rozwéj badan w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu” w ramach
planu rozwojowego. W ramach kontroli weryfikacji miata podlega¢ ocena wnioskéw
ztozonych w konkursie, na podstawie wylosowanej préby wnioskéw. Dokonanie weryfikacji
nie byto mozliwe z uwagi na niekompletnos¢ pozyskanej od ABM dokumentaciji

we wnioskowanym przez kontrolujacych zakresie.

Majac na uwadze powyzsze, jak rowniez z uwagi na fakt, ze w maju 2025 r. planowane jest
przeprowadzenie kontroli systemowej Jednostki Wspierajacej KPO — ABM w zakresie
realizacji zadan powierzonych ww. umowa, zgodnie z upowaznieniem nr 11/2025/KPO

z 29 kwietnia 2025 r., ktéra swoim zakresem obejmie réwniez dokumentacje ww. konkursu,
na etapie przedmiotowej kontroli kontrolujacy odstapili od dokonywania oceny

ww. konkursu.

VI. Nadzér i ewaluacja projektow.

Formy nadzoru Agencji na realizacja projektow okresla art. 22 ustawy o ABM.
Ewaluacja projektéw odbywa sie na podstawie art. 23 ustawy o0 ABM.

1 Nadzér nad realizacja projektu.

W mysl art. 22 pkt 1 ustawy o ABM, Agencja prowadzita nadz6r nad realizacja projektow
poprzez ocene raportow okresowych z wykonania projektow.

ABM zobowiazata beneficjentéw do sktadania, co do zasady w terminach pétrocznych,
raportow okresowych i koricowych z realizacji projektéw. Raporty umozliwiaja
monitorowanie, sprawozdawczos$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji umow

o dofinansowanie i obejmuja cze$¢ merytoryczna, dotyczaca opisu postepu rzeczowego
projektow oraz raporty statystyczne, a takze czesc¢ finansowa, zawierajaca wykaz
wydatkow poniesionych w wyniku realizacji projektow.

Weryfikacja raportéw przeprowadzana jest na podstawie listy sprawdzajace;j,
zapewniajacej badanie wszystkich aspektéw, pozwalajacych oceni¢ poprawnos¢ realizacji
projektow i kwalifikowalnos¢ poniesionych przez beneficjentéw wydatkéw oraz zgodnos$¢
z harmonogramami realizacji projektow.

Ponadto, jak wyjasniono® w toku kontroli, stan realizacji poszczegdélnych projektéw
monitorowany jest w ramach m.in. cyklicznych spotkan z instytucjami/osrodkami, z ktorymi
Agencja zawarta najwiecej umow o dofinansowanie, spotkan indywidualnych

z realizatorami poszczeg6lnych projektéw, w ktorych zidentyfikowano zagrozenia realizacji
zatozonych celéw, biezacy kontakt mailowy i telefoniczny z beneficjentami, prowadzenia

64 Pismo z 21 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.9.
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biezacych statystyk w zakresie: wyptacanych/ rozliczanych srodkéw, postepow w zakresie
wykonania wskaznikow w projektach.

Agencja wyjasnita rowniez, ze do pogtebionego monitorowania i biezacej weryfikacji

realizacji dziatan w projektach trudnych/zagrozonych utworzono aplikacje:

— HERA (Harmonogramy, Efekty, Realizacja, Alokacja), ktéra umozliwia biezace
monitorowanie wszystkich projektéw dotyczacych niekomercyjnych badan klinicznych
i eksperymentéw badawczych pod katem: postepu wtaczania pacjentéw i oSrodkéw
do badan, uzyskania zgody komisji bioetycznej rejestracji w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, istotnego
aktualnie aspektu przenoszenia badan do CTIS (system informacji o badaniach
klinicznych), opracowywania publikacji/doniesien naukowych;

— Lista projektow alertowych, ktéra umozliwia szczegélne monitorowanie sytuacji
w projektach tego wymagajacych (wybranych wedtug kryteriéw opracowanych przez
ABM), w ramach m.in. cyklicznych wewnetrznych spotkan.

Nadzér ABM nad realizacja projektow, w mysl art. 22 pkt 2 ustawy o ABM, obejmuje takze
kontrole u beneficjentéw lub podmiotéw wykonujacych projekty.

Zakres kontroli, zgodnie z wyjasnieniami ABM85, dotyczy zgodnosci rzeczowej realizacji
projektéw, w tym zgodnosci podejmowanych dziatarh merytorycznych z celami projektow
i prawidtowosci realizacji zadan zwigzanych z monitorowaniem projektow, prawidtowosci
rozliczen finansowych, prawidtowosci realizacji projektow w zwiazku z udzieleniem
pomocy publicznej, poprawnosci udzielania zamoéwien, kwalifikowalnosci personelu
projektow, prawidtowosci realizacji dziatan informacyjno-promocyjnych, archiwizacji
dokumentac;ji i zapewnienia $ciezki audytu, prawidtowosci realizacji projektéw w ramach
umowy konsorcjum.

W zakresie nadzoru nad realizacja projektéw w ramach kontroli zaprojektowano procedure
sporzadzania analizy ryzyka i Rocznego Planu Kontroli, przygotowania i przeprowadzania
kontroli projektow oraz opracowania protokotéw z kontroli, przygotowania kontroli
doraznych, identyfikacji sygnatow ostrzegawczych, monitorowania wdrazania przez
beneficjentéw zalecen pokontrolnych.

Na mocy art. 22 pkt 3 ustawy o ABM, Prezes Agencji posiada uprawnienie, po zasiggnigciu
opinii Rady, do wstrzymania finansowania projektu w przypadku wydatkowania przez
wykonawce srodkéw finansowych niezgodnie zumowa na realizacje i dofinansowanie
projektu lub nieosiaggniecia wynikdw zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu lub
badania naukowego lub prac rozwojowych do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci.

W badanym okresie Prezes ABM raz®6 skorzystat z powyzszego uprawnienia. Rada
nie wydata opinii ws. wstrzymania finansowania projektu.

Ustawa o ABM w art. 22 pkt 4 przyznaje Prezesowi Agencji, uprawnienie — po zasiegnieciu
opinii Rady —do przerwania finansowania projektu w przypadku nieterminowego
lub nienalezytego wykonywania umowy na realizacje i dofinansowanie projektu.

65 Jw.
66 \WWniosek o numerze 2020/ABM/01/00016.
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W okresie podlegajacym kontroli, Prezes trzykrotnie8” skorzystat z powyzszego
uprawniania, jednak Rada tylko raz wydata opinie dotyczaca projektu®8. W pozostatych
przypadkach Rada nie wydawata opinii w sprawie przerwania finansowania projektu.

Prezes ABM, w $wietle art. 22 pkt 5 ustawy o ABM, posiada réwniez uprawnienie,

po zasiegnieciu opinii Rady, do zakonczenia finansowania projektu lub badania naukowego
i pracy rozwojowej i uznania wydatkéw poniesionych za rozliczone, na wniosek
beneficjenta w sytuacji wysokiego ryzyka braku spodziewanych i zaplanowanych
rezultatow.

W okresie objetym kontrola, Prezes dwukrotnie®® skorzystat z ww. uprawnienia. Rada
nie wydawata opinii w sprawie zakonczenia finasowania projektow.

Ustalenia kontroli wskazuja, ze Prezes ABM nie wystepowat 0 wydanie opinii Rady, mimo
ze czynnosci ta nalezy do katalogu dziatan wskazanych w art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM.
Zgodnie z wyjasnieniami Agencji’®, w grudniu 2024 r. Rada zostata poinformowana

o statusie przedmiotowych projektow. Dodatkowo w odniesieniu do jednego z nich, Rada
wydata w formie uchwaty opinie o zamknieciu finansowania projektu®. Podjecie przez
Prezesa Agencji dziatan bez uprzedniego zasiegniecia opinii Rady stanowito formalny brak
dopetnienia obowiazkéw wynikajacych z ustawy i nalezy ocenic jako niespetniajacy
wymogow rzetelnosci i legalnosci dziatan.

Nie bez znaczenia w tym zakresie pozostaje fakt, ze w Agencji nie okreslono pisemnych
zasad wskazujacych na okolicznosci badz kryteria, kiedy Prezes ABM zwraca sie do Rady
0 wyrazenie opinii o projekcie w sytuacjach wskazujacych na wstrzymanie finansowania
projektu, przerwanie finansowania projektu, zakonczenie finansowania projektu.

Zgodnie z wyjasnieniami’? Agencji przyjeto, ze Prezes Agencji ma mozliwo$¢ zwrdécenia sie
do Rady z prosba o wydanie rekomendac;ji w przypadku projektéw skomplikowanych,
ktdrych realizacja nie przebiega zgodnie z zatozeniami wniosku o dofinansowanie,

a jednoczesnie nie ma jednoznacznych przestanek w odniesieniu do kontynuacji projektu
lub jego zakonczenia. Sytuacja taka dotyczy przede wszystkim projektéw innowacyjnych

0 duzym stopniu ztozonosci, w ktérych realizacje wpisane jest dos¢ wysokie ryzyko
niepowodzenia, ale w przypadku powodzenia mogacych przynies¢ przetomowe korzysci
dla pacjentéw. W przypadku projektow, gdzie sa jasne przestanki dotyczace braku
mozliwosci dalszej realizacji projektu przez beneficjenta nie ma koniecznosci angazowania
Rady, a decyzje o zakonczeniu projektu lub wstrzymaniu finansowania Prezes Agencji
podejmuje w oparciu o opinie ekspertéw wewnetrznych lub zewnetrznych.

67 Wnioski o numerach 2020/ABM/04/00002, 2020/ABM/01/00009,
2020/ABM/01/00080.

68 Uchwata nr 11/2024 Rady Agencji Badan Medycznych z dnia 25 czerwca 2024 r.

w sprawie wyrazenia opinii dotyczacej projektu || | [  llGNEEEEEEEEEEEE
ﬁ numer 2020/ABM/04/00002.

69 Whnioski o numerach 2019/ABM/01/00017,2021/ABM/01/00015.

70 Pismo z 28 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.11.2025.AWG.

71 Uchwata nr 4/2025 Rady ABM z dnia 3 lutego 2025 r. w sprawie wyrazenia opinii

dotyczacej finansowania projektu
- |

72 Pismo z 4 kwietnia 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.109.
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W tym kontekscie zauwazenia wymaga, ze pomimo ze art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM

nie wskazuje na wiazacy charakter opinii Rady, to jednak tres¢ ww. przepiséw wskazuje na
obligatoryjnos¢ uzyskania ww. opinii Rady przez wstrzymaniem, przerwaniem lub
zakonczeniem finansowania. dziatanie to jest istotne z punktu widzenia transparentnosci
dziatan Prezesa, a brak opinii Rady budzi watpliwosci co do starannosci oraz legalnosci
stosowania procedur.

Dlatego tez zasadnym wydaje sie by¢ zaprojektowanie i wdrozenie procedur, ktére

w sposOb przejrzysty doprecyzowatyby kryteria formalne i merytoryczne wstrzymania,
przerwania oraz zakonczenia finansowania projektu, z zachowaniem og6lnych warunkéw
wskazanych w art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM, jak tez dookreslenie trybu i formy zasiegania
przez Prezesa ABM opinii Rady Agencji w sytuacjach zaistnienia ww. okolicznosci.

2. Ewaluacja projektow.

Agencja posiada procedury dotyczace systematycznej ewaluacji projektow, tj.:
— Procedura ewaluacji formatywnej projektéw;
— Procedura ewaluacji naukowej projektow.

Zgodnie z wyjasnieniami’3 Agencji, ewaluacja formatywna projektow realizowana jest
po okoto 2-3 latach od ich uruchomienia, a nastepnie po okoto 4-5 latach. Ewaluacja
formatywna okreslonej grupy projektéw dokonywana jest corocznie jako ewaluacja on-

going.

Ewaluacja naukowa projektow realizowana jest po spetnieniu kryteriéw tj.: projekt nie byt
dotychczas oceniany w ramach ewaluacji naukowej, poziom zaawansowania realizacji
projektu w czasie: powyzej 2/3 zaplanowanego czasu dla projektéw planowanych na mniej
niz 72 miesiace, powyzej 48 miesiecy dla projektéw planowanych na 72 miesiace lub dtuzej,
poziom rekrutacji pacjentow w projekcie powyzej 50%, w projekcie zostata opublikowana
przynajmniej 1 publikacja dotyczaca wynikdw badania lub zostata przeprowadzona analiza
interim.

W 2024 r. ewaluacja naukowa nie zostata zrealizowana w zwiagzku z brakiem projektéw
bedacych na odpowiednim poziomie dojrzatosci naukowe;.

W odniesieniu do ewaluacji w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu
ochrony zdrowia, odpowiednie procedury w tym zakresie nie zostaty dotychczas
zaprojektowane. W ocenie ABM74, zdecydowana wiekszos¢ projektow finansowanych
przez Agencje jest wciaz na zbyt niskim poziomie zaawansowania, by mogty podlegac
ewaluacji w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panistwa i systemu ochrony zdrowia.

W 2024 r. Agencja zrealizowata 3 ewaluacje zakoriczone opracowaniem raportow:

1) 1l Ewaluacja formatywna projektoéw Niekomercyjnych Badan Klinicznych 2019;

2) Ewaluacja formatywna projektoéw Niekomercyjnych Badan Klinicznych 2021;

3) Ewaluacja w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony
zdrowia z prowadzonych badan i analiz pt: Finansowanie lekow generycznych
stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2 w Polsce.

Celem ewaluacji formatywnej byto okreslenie gtéwnych probleméw w realizacji projektow,
wskazanie dziatah usprawniajacych realizacje projektéw oraz wskazanie projektéw, ktére
nie przynosza zaktadanych efektow. Rekomendacje zawarte w raportach sg obiektywnym

73 Pismo z 21 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.9.
74 Pismo z 21 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.9.
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wsparciem dla decyzji o optymalnym wykorzystaniu srodkéw publicznych i ewentualnym
wycofaniu finansowania ABM dla projektow, ktére nie realizujg w zatozonym czasie
stawianych przed nimi celéw.

Szczegotowe rekomendacje zawarte sa w poszczegolnych raportach, a do najwazniejszych
dziatan prowadzonych w 2024 r., ktére miaty na celu utatwienie realizacji projektow
zaliczy¢ mozna:

— uruchomienie strony pacjentwbadaniach.abm.gov.pl, ktérej celem jest zwiekszenie
Swiadomosci pacjentéw na temat badan klinicznych,

— uruchomienie bezptatnego kursu online /CH Good Clinical Practicez certyfikatem
TransCelerate BioPharma Inc. oraz przeprowadzenie licznych szkolen z zakresu badan
klinicznych, obejmujacych m.in. koordynacje badan, kontraktowanie, budzetowanie,
GCP i zmiany w regulacjach prawnych,

— opracowanie Katalogu Polskiej Sieci Badan Klinicznych z informacjami o osrodkach
i wsparciu dla sponsoréw — stworzono broszury edukacyjne dla pacjentéw o placebo,
wyszukiwarkach badan i mitach dotyczacych badan klinicznych,

— zaktualizowanie wzoréw umow badan klinicznych, uwzgledniajacych nowe regulacje
i potrzeby rynku —wprowadzono nowe wzory formularzy swiadomej zgody (ICF)

z informacjami o ubezpieczeniach i wynikach badan,

— uproszczenie wnioskéw o dofinansowanie —uruchomiono system eCRF ABM
do zarzadzania badaniami klinicznymi, wprowadzono nowe funkcjonalnosci
w systemach ABM, umozliwiajace wspotredakcje dokumentow, elektroniczne
podpisywanie umow i wymiane korespondencji,

— zwiekszenie limitow kosztow posrednich i wynagrodzen, aktualizacje katalogu kosztow,
stawek wynagrodzen, stawek za badania i ustugi medyczne oraz na zakup sprzetu,

— organizacje szkolen, webinaridw oraz innych aktywnosci, ktérych celem byto
podnoszenie kompetencji zespotéw realizujacych badania kliniczne.

Celem przeprowadzonej ewaluacji w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa
i systemu ochrony zdrowia z prowadzonych badan i analiz, byto wykazanie korzysci
finansowych zwiazanych z wprowadzeniem lekéw generycznych, bedacych oczekiwanym
rezultatem konkursu Opracowanie i rozwdj innowacyjnych rozwigzari w obszarze nowych
postaci farmaceutycznych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekow
generycznych i lekow biopodobnych(ABM/2022/4), z perspektywy ptatnika publicznego
i pacjenta. Opracowanie zostato przygotowane przez HealthQuest Sp. z 0.0. Sp. k.

na zlecenie ABM i sfinansowane przez Agencje. W raporcie przyjeto konserwatywne
podejscie do zatozen i oszacowanych oszczednosci, tak aby zmaksymalizowac
wiarygodnosc analiz, co jest istotne ze wzgledu na odlegty horyzont czasowy analiz — lata
2028-2033 (tj. od roku spodziewanego wejscia na rynek pierwszego leku generycznego
do 3 lat od wejscia na rynek ostatniego z analizowanych lekow generycznych).

Przeprowadzone analizy doprowadzity do wnioskdw, ze wprowadzenie finansowania
preparatéw generycznych wygenerowatoby wymierne oszczednosci dla ptatnika
publicznego w wysokosci 268 min zt, w horyzoncie czasowym 2028-2033, a ponadto sa one
znacznie wieksze niz przyznana kwota srodkdw publicznych na projekty podlegajace
ewaluacji w ramach konkursu, ktéra wynosita okoto 30 min zt. Zgodnie z prowadzonymi
analizami, wprowadzenie finansowania preparatéw generycznych wygenerowatoby
réowniez oszczednosci z perspektywy pacjentow w wysokosci 183 min zt w perspektywie lat
2028-2033.
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Majac na uwadze powyzsze ustalenia, nalezy zauwazy¢, ze w badanym okresie ABM
prowadzita ewaluacje projektow, niemniej jednak analizy te, tylko w jednym przypadku,
objety korzysci finansowe dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia.

Dodatkowo Agencja nie zaprojektowata procedur dotyczacych prowadzenia ewaluacji
projektow w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony
zdrowia, co nalezy oceni¢ negatywnie. Pomimo, ze obowiazek prowadzenia systematycznej
ewaluacji projektéw wynika wprost z ustawy o0 ABM, doprecyzowanie zasad jej
prowadzenia w formie dokumentu o charakterze wewnetrznym jest istotne z punktu
widzenia przejrzystosci i spdjnosci procesu. Brak jasnych zasad prowadzenia procesu
ewaluacji, uniemozliwia uporzadkowane, kompleksowe i systematyczne prowadzenie
dziatan ewaluacyjnych oraz ocene kompletnosci i adekwatnosci przeprowadzonych badan.
W tym kontekscie zauwazy¢ nalezy, ze niejasny pozostaje rowniez sposob wyboru obszaru
do badania ewaluacyjnego — brak wskazania kryteriéw i trybu selekcji przedmiotu badania
moze prowadzi¢ do subiektywnych decyzji i wptywac na rzetelnos¢ procesu ewaluacyjnego.

Co prawda ABM prowadzi biezacy monitoring postepéw realizacji projektéw, niemniej
jednak z wyjasnien przedktadanych w toku kontroli wynika, ze w aspekcie finansowym
nadzér odnosi sie jedynie do prawidtowosci ponoszonych wydatkoéw.

Dziatania Agencji zwigzane z oceng wynikow i korzysci z realizowanych projektow
odbywaja sie poprzez analize wptywu projektéw na system zdrowia, a efektywnosc
projektow jest mierzona poprzez ocene ich wptywu na poprawe jakosci opieki zdrowotnej,
w tym zmniejszenie kosztow leczenia, poprawe wynikéw zdrowotnych pacjentéw

czy optymalizacje procedur medycznych.

Zasadnym w kontekscie przepiséw art. 23 ustawy o ABM jest systematyczne badanie
korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia finansowanych
projektow i przeprowadzonych na ich podstawie badan naukowych oraz prac rozwojowych
tak, aby na biezaco identyfikowad potencjalne zagrozenia, czy maksymalizowac korzysci
finansowe.

VIl. Wybér wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

Schemat uruchomienia badania wtasnego w ABM zostat opisany w zataczniku nr 1

do Zarzadzenia nr 9 Prezesa ABM z dnia 15 kwietnia 2024 r. w zakresie ustalenia procedur
obowiazujacych w Wydziale Nauki i Ewaluacji. Ponadto zatacznikami do ww. Zarzadzenia
sa wzOr wniosku o przeprowadzenie badania wtasnego, wzér karty oceny wniosku w celu
uruchomienia badania wtasnego oraz wzory karty oceny merytorycznej i oceny finansowej
whniosku.

Zgodnie z powyzszymi dokumentami oraz wyjasnieniami ABM75, procedura uruchomienia
badania wtasnego w Agencji rozpoczyna sie od inicjacji procesu przez Wydziat Nauki

i Ewaluacji lub we wspétpracy z innymi komérkami Agencji, w odpowiedzi na uzasadniona
potrzebe systemowa, epidemiologiczna, zdrowotna lub na polecenie Ministerstwa Zdrowia.
Powyzszy Wydziat przygotowuje propozycje badania wtasnego, sktadang w systemie
teleinformatycznym Agencji. Propozycja jest poddawana decyzji Prezesa ABM, Zastepcy
Prezesa ds. finansowania badan, Dyrektora Wydziatu Finansowo-Ksiegowego oraz Dziatu
Prawnego. Jesli decyzja jest pozytywna, wniosek kierowany jest do oceny merytorycznej
przez eksperta zewnetrznego. W przypadku negatywnej oceny, Wydziat Nauki i Ewaluacji

75 Pismo z 26 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.15.
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dokonuje modyfikacji pod katem badawczym. Po pozytywnej ocenie merytorycznej
whniosek jest przekazywany do analizy finansowej prowadzonej przez Wydziat Zarzadzania
Projektami Niekomercyjnymi. Po uzyskaniu pozytywnej oceny finansowej decyzje

o uruchomieniu badania podejmuje Zastepca Prezesa ds. finansowania badan.

Ocena wnioskéw odbywa sie zgodnie z ww. procedura, w podziale na ocene merytoryczng
oraz ocene finansowa.

Ocena merytoryczna obejmuje 6 kluczowych kryterioéw, tj. wartos¢ naukowa projektu,
wptyw projektu na poprawe zdrowia obywateli, innowacyjnosc projektu, przewidywane
efekty ekonomiczne (jesli dotyczy), mozliwos¢ zastosowania wynikow w systemie ochrony
zdrowia, potencjat realizacyjny wnioskodawcy. Wytyczne w zakresie oceny merytorycznej
zostaty opisane we wzorze Karty Oceny Merytorycznej.

Natomiast, zgodnie z wyjasnieniami ABM76, ocena finansowa projektu opiera sie

na nastepujacych kryteriach: poprawnosc kalkulacji budzetu w odniesieniu do zatozonych
dziatan, racjonalnos¢ wydatkéw zgodnie z katalogiem kosztow ABM, szacowanie wydatkow
na podstawie rozeznania rynku oraz standardowych stawek stosowanych w badaniach
niekomercyjnych.

Jednakze ani w procedurze ani we wzorze Karty Oceny Finansowej nie wskazano zadnych
wytycznych w zakresie oceny finansowej projektu, w tym réwniez wymienionych
w wyjasnieniach kryteriow.

Zgodnie z Planem Dziatalnosci ABM na rok 2024 zaplanowano realizacje dwéch projektow
wtasnych pn. Analiza rozpowszechnienia i czynnikéw zwigzanych z uzywaniem wybranych
substancji uzalezniajacych w polskiej populacji (akronim NIKO), dalej jako: ,,badanie NIKO’
oraz Badanie porownawcze metod diagnostyki endometriozy (akronim ENDO), dalej jako:
~badanie ENDO'"",

Wedtug wyjasnien ABM78, rozpoczete w lipcu 2023 r. prace analityczne w zakresie
przeprowadzenia badania NIKO wynikaty z nakazu prowadzenia statego monitoringu oraz
badan naukowych na rzecz zdrowia publicznego w obszarze wynikajacym

ze zobowiazan, jakie Polska podjeta stajac sie sygnatariuszem Ramowej Konwencji
Swiatowej Organizacji Zdrowia o Ograniczeniu Uzywania Tytoniu. Ostatnie populacyjne
badanie epidemiologiczne dotyczace palenia tytoniu przez osoby doroste w Polsce
przeprowadzono w 2010 r. Od tamtego czasu rynek wyrobow tytoniowych ulegt istotnym
zmianom, stad koniecznos¢ przeprowadzenia przez ABM badania w ww. zakresie.

Projekt uruchomiono 28 maja 2024 r. Przy okreslaniu celow ww. projektu brano aspekty
zwiazane z uzyskaniem najnowszych danych dotyczacych uzywania wyrob6w tytoniowych
w Polsce oraz mozliwos¢ ich wykorzystania w odniesieniu do strategii polityki zdrowotnej,
tj. dziatan w sektorach najbardziej kluczowych, jak edukacja czy profilaktyka wsrod grup
spotecznych narazonych na korzystanie z wyrobéw tytoniowych. Rezultatem ww. badania
bedzie raport z wynikami, ktore postuza do poprawy systemu ochrony zdrowia

w kontekscie korzystania z wyrobdéw tytoniowych. W ramach realizacji projektu
zaplanowano 5 zadan, tj. Zadanie 1. Faza przygotowawcza, Zadanie 2. Wywiady pogtebione

76 Jw.

7T\W pismie z 26 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.15 uzyto nazwy ,Badanie
porownawcze oceniajace zastosowania nieinwazyjnego testu EndoRNA w rozpoznaniu
endometriozy wzgledem laparoskopir’.

78 Pismo z 26 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.15.
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IDI&Analiza danych jakosciowych, Zadanie 3. Adaptacja kwestionariusza, badanie
pilotazowe i analiza pilotazu, Zadanie 4. Badanie ilociowe, Zadanie 5. Analiza danych
ilosciowych, raport i prace nad publikacjami. Zadania 1 i 2 zostaty zrealizowane w catosci.
Natomiast podczas realizacji zadania 3 zgtoszono potrzebe poszerzenia grona naukowcow
oraz wydtuzenia harmonogramu badania. Obecnie zesp6t badawczy opracowuje pytania do
kwestionariusza i rozpoczat prace nad przygotowaniem artykutow naukowych.

W wyjasnieniach wskazano, ze przedmiotowe badanie nie miato na celu okreslenia efektéw
ekonomicznych. Natomiast moze dostarczy¢ danych, ktére umozliwia przeprowadzenie
takich analiz.

W przypadku badania ENDO, Agencja zostata zobowigzana przez Ministerstwo Zdrowia
do podjecia dziatar majacych na celu weryfikacje skutecznosci klinicznej jedynego
dostepnego na polskim rynku testu diagnostycznego stuzacego do wykrywania
endometriozy?®. Projekt ma na celu potwierdzenie skutecznosci klinicznej ww. testu.
Wyniki pozyskane w zakresie ww. badania, wraz z innymi dostepnymi danymi, beda mogty
postuzy¢ do wydania przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
rekomendacji dotyczacej refundacji testu EndoRNA, tym samym utatwienia dostepu

do bezinwazyjnej i korzystniejszej cenowo $ciezki diagnostycznej w kierunku
endometriozy. Projekt rozpoczat sie 22 maja 2024 r., a termin jego zakonczenia
zaplanowano na 30 kwietnia 2026 r. W ramach realizacji projektu zaplanowano 5 zadan,
tj. Zadanie 1. Uzyskanie pozwolenia ha prowadzenie eksperymentu badawczego, Zadanie 2.
Zarzadzanie eksperymentem i monitorowanie, Zadanie 3. Realizacja czesci klinicznej,
Zadanie 4. Test EndoRNA-Diagendo — laboratorium centralne, Zadanie 5. Analizy
statystyczne, raporty i publikacje. Obecnie trwa rekrutacja pacjentek do badania.
Powyzsze badanie stuzy poréwnaniu dwdch metod diagnostycznych, tj. testu EndoRNA
oraz laparoskopii. W tym przypadku okreslono przewidywany koszt badania przy uzyciu
testu EndoRNA, tj. 2.500,00 zt, na ktéry sktada sie koszt pobrania, transportu

do laboratorium centralnego oraz oznaczenie FUT4 i poréwnano z kosztem dotychczas
stosowanej metody, tj. laparoskopii, ktéry wynosi od 5.000,00 zt do 15.000,00 zt. Analiza
efektywnosci ekonomicznej proponowanej procedury diagnostycznej nie zostata
ograniczona tylko do oceny bezposrednich kosztéw jej zastosowania w populacji pacjentek
z podejrzeniem endometriozy, ale takze odnosita sie do wielu trudnych do oszacowania
kosztow posrednich, ktére umozliwityby zwiekszenie wykrywalnosci choroby

i uniemozliwity rozwoj choroby do zaawansowanych stadiow, ktorych leczenie jest
dtugotrwate i kosztowne, a takze redukcje absencji w pracy czy hospitalizacji z powodu
depresji. Przeliczono koszty wynikajace z hospitalizacji i Swiadczer ambulatoryjnych

z rozpoznaniem endometriozy, na podstawie danych za 2022 r. w zakresie liczby
hospitalizacji i wyceny punktowej na podstawie umowy ze Szpitalem Bielarskim

w Warszawie, ktéry jest jednym z wiodacych osrodkow w wojewddztwie mazowieckim
pod wzgledem liczny przeprowadzanych laparoskopii zwiazanych z endometrioza.
Wskazano, ze budzet panstwa zostat obcigzony kwotg w wysokosci 28.161.030,24 zt.

79 Jw.
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Natomiast, przy zatozeniu zastapienia laparoskopii nowa metoda u 25% pacjentek wydaje
sie, ze NFZ mogtby zaoszczedzi¢ co najmniej 2.707.125,00 z480.

W toku kontroli przedtozono dokumentacje, na podstawie ktérej uruchomiono badania

wtasne wskazane w Planie Dziatalnosci ABM na rok 2024 r. Na podstawie analizy

ww. dokumentac;ji stwierdzono uchybienia polegajace na wskazaniu:

1) we wniosku o przeprowadzenie badania ENDO, 1 maja 2024 r. jako date rozpoczecia
projektu, podczas gdy ww. wniosek zostat ztozony 8 maja 2024 r. Zgodnie
z wyjasnieniami ABM8?, data rozpoczecia projektu wskazana we wniosku ma charakter
orientacyjny i odnosi sie do etapu przygotowawczego obejmujacego m.in. dopracowanie
tresci wniosku czy jego rejestracje w systemie i z ww. powodow wniosek faktycznie
zostat ztozony 7 dni po dacie deklarowanej jako rozpoczecie projektu;

2) we wniosku o przeprowadzenie badania NIKO, 1 czerwca 2024 r. jako date rozpoczecia
projektu, podczas gdy w toku czynnosci kontrolnych wyjasniono®2, ze projekt
uruchomiono 13 maja 2024 r. Zgodnie z wyjasnieniami®3, 1 czerwca 2024 r. to byta
planowana data rozpoczecia badania, a akceptacja oceny finansowej badania przez
Zastepce Prezesa ds. finansowania badan, ktéra byta rownoznaczna z formalnym
uruchomieniem realizacji miata miejsce 28 maja 2024 r. Powyzsze wyjasnia, dlaczego
projekt zostat uruchomiony wczesniej niz wskazano we wniosku, jednakze niespéjnosci
w przedtozonych w toku kontroli wyjasnieniach wskazuja na niezachowanie starannosci
dziatan podczas procedowania wnioskow dotyczacych uruchomienia badan wtasnych.

VIII. Dziatalno$¢ ABM w ramach WHIH.

WHIH to wspolny projekt Agencji i wiodacych podmiotow z sektora medycyny, farmacji

i biotechnologii, zainaugurowany 10 czerwca 2021 roku w Kancelarii Prezesa Rady
Ministréw. WHIH stanowi platforme wymiany doswiadczen, przeptywu pomystow,
ksztattowania nowatorskich rozwigzan medycznych i technologicznych oraz nawiazywania
i ksztattowania wtasciwych relacji pomiedzy podmiotami gospodarczymi, publicznymi

i naukowymi wspdétpracujacymi ze sobg w ramach sektora biomedycznego. Stuzy on
rekomendowaniu i ocenie powstajacych innowacyjnych rozwiazan, uwzgledniajacych
bezpieczenstwo zdrowotne swiadczeniobiorcéw oraz podniesienie jakosci i efektywnosci
polskiego systemu opieki zdrowotnej oraz budowaniu sieci wspdtpracy pomiedzy
interesariuszami sektora biomedycznego, w tym instytucjami publicznymi, srodowiskiem
akademickim, naukowcami i przedsiebiorcamig4.

Utworzenie WHIH zostato zainicjowane oddolnie przez tzw. ,piatke strategiczna”, czyli
firmy takie jak: Astra Zeneca, Roche, IQVIA, Polfarma i Microsoft.

Zgodnie z wyjasnieniami Agencji®®, strukture organizacyjng WHIH wspo6ttworzag ABM,
Partnerzy, tj. przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza na terenie Polski,

80 Zgodnie z wyjasnieniami ABM z 26 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025 AWG.15:
«33 to tylko teoretyczne zatoZenia, gdyZz brak jest danych u ilu kobiet wykonano
laparoskopie ze wzgledu na endometrioze. Brakuje takze danych u ilu kobiet po wykonaniu
laparoskopii wynik histopatologiczny w kierunku endometriozy byt ujemny.” Wyliczenia te
nie odnosza sie réwniez do konkretnego horyzontu czasowego.

81 Pismo z 5 maja 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.13.2025.AWG.

82 Pismo z 26 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.15.

83 Pismo z 5 maja 2025 r. 0 znaku BA.BDA.034.13.2025.AWG.

84 Strona internetowa WHIH: Warsaw Health Innovation Hub (WHIH) - Czym jest WHIH
Warsaw Health Innovation Hub, Raport WHIH 2021-2023: Raport WHIH_10 2023 20.pdf
85 Pismo z 21 marca 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.10.
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zatrudniajacy co najmniej 100 os6b (na jakiejkolwiek podstawie prawnej) posiadajacy
doswiadczenie we wspdtpracy z podmiotami publicznymi lub naukowymi w obszarze
transferu technologii i komercjalizacji wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych oraz
prowadzacy dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa w obszarze medycyny, farmacji,
biotechnologii lub szeroko pojetej technologii na rzecz ochrony zdrowia, a takze
Cztonkowie, czyli podmioty, ktdre dziataja na rzecz ochrony zdrowia, tj. fundacje,
stowarzyszenia rejestrowe, jednostki ochrony zdrowia, osrodki kliniczne, w tym szpitale
publiczne i prywatne, osrodki akademickie, w tym instytuty badawcze, jednostki naukowe
i edukacyjne, inwestorzy, instytucje otoczenia biznesu, izby gospodarcze, zwigzki
pracodawcow i inne organizacje pozarzadowe, podmioty dziatajace w obszarze
udostepniania danych lub informacji naukowej, start-upy.

W okresie objetym kontrola WHIH zrzeszat 36 Partneréw reprezentujacych
przedsiebiorstwa sektora biomedycznego oraz 9 Cztonkdéw reprezentujacych fundacje,
towarzystwa medyczne, zwiazki pracodawcow, izby gospodarcze oraz jednostki naukowe.

Organami WHIH sa Rada WHIH i jej Przewodniczacy, ktérym jest Prezes ABM lub osoba
przez niego wskazana. W sktad Rady WHIH wchodza wszyscy Partnerzy WHIH. Rada
WHIH ma charakter opiniodawczy, doradczy i inicjatywny, wspiera realizacje celéw i zadan
WHIHS8,

WHIH nie jest jednostka wyodrebniona w strukturze Agencji. Koordynacja aktywnosci
prowadzonych w ramach WHIH stanowity czes¢ zadan wpisanych w dziatalnos¢ jednej

z komorek organizacyjnych ABM, tj. Wydziatu Innowacji i Rozwoju Biotechnologii®”.
Dziat Innowacji i Komercjalizacji, a od 25 marca 2024 r. Dziat Koordynacji i Monitorowania
Programéw Biomedycznych?®8, funkcjonujacy w ramach ww. Wydziatu zapewnia obstuge
organizacyjna i techniczng WHIH. Do zadan ww. Dziatu w zakresie WHIH nalezy m.in.
realizowanie przedsiewzie¢ inicjowanych przez Agencje we wspdtpracy z Partnerami

i Cztonkami, tworzenie tematycznych grup roboczych, pozyskiwanie nowych Partneréw
i Cztonkdéw, promowanie WHIH na arenie miedzynarodowej, angazowanie strony
publicznej we wspieranie inicjatyw WHIH, nawigzywanie i utrzymywanie wspotpracy

z inwestorami, uczelniami, instytutami badawczymi, start-upami, itp.

Zgodnie z Regulaminem WHIH, Przewodniczacy Rady WHIH moze powotywaé w drodze
zarzadzenia state lub dorazne grupy robocze o charakterze doradczym w celu
wypracowania stanowisk Rady WHIH lub wykonywania innych jej zadan (§ 10) oraz
Dyrektor Wydziatu Innowacji i Rozwoju Biotechnologii ABM moze tworzyc¢ state lub
dorazne grupy tematyczne, ktérych celem jest wymiana wiedzy i doswiadczen (§ 11).

Biorac pod uwage powyzsze regulacje powotano 3 tematyczne grupy robocze w zakresie:
danych w ochronie zdrowia, wyrobow medycznych oraz produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (ATMPs)89,

86 Zarzadzenie Nr 2 Prezesa ABM z dnia 17 stycznia 2023 r. zmieniajgce Zarzadzenie Nr 32
Prezesa ABM z dnia 10 czerwca 2021 r. w sprawie powotania Rady Warsaw Health
Innovation Hub.

87.0d 5 lutego 2025 r. namocy Zarzadzenia Nr 7 Prezesa ABM z dnia 3 lutego 2025 r.
koordynacja dziatan WHIH jest zadaniem Wydziatu Innowacji i Wspotpracy
Miedzynarodowe].

88 Na mocy Zarzadzenia Nr 6 Prezesa ABM z dnia 25 marca 2024 .

89 Pismo z 2 kwietnia 2025 r. 0 znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.18.
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Ponadto, powotano grupe robocza, w ktérej uczestniczy ABM, tj. Grupe ds. interesu
publicznego®°. Jest to grupa utworzona przez instytucje publiczne oceniajace
innowacyjnos$¢ projektéw oraz ich wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce. Naleza
do nich: ABM, Ministerstwo Zdrowia, Centrum e-Zdrowia, Urzad Patentowy
Rzeczpospolitej Polskiej, NFZ, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Rzecznik Praw Pacjenta oraz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Do zadan ww. Grupy nalezy m.in. opiniowanie
przedtozonych przez Partneréw lub Cztonkéw WHIH wnioskéw o uzyskanie rekomendacji
dla inicjowanych i prowadzonych przez nich przedsiewzie¢ organizacyjnych w obszarze
tworzenia innowacyjnych rozwigzan medycznych, technologicznych oraz prawnych

0 znaczeniu systemowym na rzecz poprawy zdrowia pacjentéw oraz zwiekszenia
wydajnosci polskiego systemu ochrony zdrowia®?,

W okresie objetym kontrola nie odbyto sie Zadne posiedzenie ww. grup.
Nie utworzono w tym czasie zadnych nowych grup roboczych w ramach WHIH.

Agencja nie zawarta réwniez nowych porozumien o partnerstwo czy cztonkostwo, zatem
w 2024 r. do WHIH nie przystapity nowe podmioty.

Zgodnie z wyjasnieniami ABM®?, w 2024 r. z uwagi na realizacje przez pracownikéw
komorki odpowiedzialnej za koordynacje dziatan WHIH zadanh zwigzanych

z uruchomieniem konkurséw finansowanych z KPO, ograniczono dziatalnosé¢ ABM
w ramach WHIH.

Pomimo powyzszego, w 2024 r. projekt Partnera, tj. firmy MSD, pod nazwa ,, MedConnect:
Enabling Future Medlical Leaders; (PL) MedConnect: Wispieranie przysztych liderow
ochrony zdrowia’ otrzymat rekomendacje ABM na realizacje. Projekt jest programem
stazowym skierowanym do wyrézniajacych sie studentéw ostatniego roku studiow
magisterskich na kierunku farmacja. Jest on realizowany we wspdtpracy z dziekanami
wydziatéw farmaceutycznych polskich uczelni wyzszych. Zatozeniem projektu jest
otrzymanie przez 10 najlepszych studentéw, wybranych w dwuetapowym procesie
rekrutacyjnym, szescio- lub dwunastomiesiecznego ptatnego stazu w miedzynarodowej
firmie farmaceutycznej. Udziat ABM w ww. przedsiewzieciu polegat na udzieleniu
rekomendacji oraz zorganizowaniu spotkania, w ktorym wzieli udziat dziekani wydziatow
farmaceutycznych.

Ponadto, w 2024 r. zostaty zakonczone nw. projekty:
1) ,, Telemonitoring chorych leczonych nieinwazyjna wentylacja (NIV) mechaniczna

w warunkach domowych’ — projekt firmy VitalAire, rozpoczety w 2022 r., ktdérego
celem byto zwiekszenie jakosci wentylacji nieinwazyjnej w warunkach domowych
u chorych z przewlekta niewydolnoscia oddechowa, dzieki zastosowaniu technologii
zdalnego monitorowania pacjentéw poddanych terapii. Badanie byto prowadzone
przez lekarzy specjalistéw pulmonologii, anestezjologii i intensywnej terapii
w osrodkach opieki dtugoterminowej nad pacjentami wentylowanymi mechanicznie
w warunkach domowych oraz w Centrum Telemonitoringu utworzonym przez
VitalAire. Z przeprowadzonych analiz wynika, Zze zastosowanie telemonitoringu
w nieinwazyjnej wentylacji domowej oraz wdrozenie protokotu reakcji na pojawiajace

%0 Pismo z 21 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.10.

91 Zarzadzenie nr 50 Prezesa ABM z dnia 19 pazdziernika 2021 r. w sprawie powotania
Grupy roboczej ds. interesu publicznego, ze zmianami.

92 Pismo z 21 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.10.
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sie alerty przyczynito sie do poprawy jakosci leczenia. Majac na uwadze powyzsze,
firma VitalAire osiagneta zatozony cel projektu.

2) ,,Onkologiczny Grant Servier’ —wytonienie przez firme Servier zwyciezcéw trzeciej
edycji projektu polegajacego na organizacji wraz z Polskim Towarzystwem
Onkologicznym konkursu, ktérego celem miata by¢ poprawa opieki nad pacjentami
z rakiem trzustki, przy czym trzecia edycja skupiata sie na nowotworach uktadu
pokarmowego. Granty dla laureatow w catosci sfinansowata firma Servier, aich taczna
wartos¢ wyniosta 500.000,00 zt. Projekty nagrodzonych laureatow sg obecnie w toku
i nie zostaty jeszcze wprowadzone do systemu ochrony zdrowia.

3) ., Wzmocnienie istniejacego systemu nadzoru epidemiologicznego nad inwazyjnymi
chorobami bakteryjnymi’ — projekt realizowany przez firme Pfizer we wspotpracy
z Narodowym Instytutem Lekdw- Krajowym Osrodkiem Referencyjnym
ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazern Osrodkowego Uktadu Nerwowego (NIL-
KOROUN), Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego PZH — Paristwowym
Instytutem Badawczym (NIZP PZH — PIB) oraz Fundacja EIT Health InnoStars Poland.
Efektem koncowym realizowanego projektu jest raport dotyczacy obecnego
funkcjonowania systemu raportowania epidemiologicznego wraz z rekomendacjami,
program edukacyjny, pilotazowe wdrozenie, zidentyfikowanie wyzwan
technologicznych, rekomendacje do utworzenia standardéw postepowania
w zgtaszaniu IChB.

Udziat ABM w ww. przedsiewzieciach polegat m.in. na:

1) zorganizowaniu w siedzibie Agencji, w ramach Swiatowego Dnia Przewlektej
Obturacyjnej Choroby Ptuc (POChP), spotkania konczacego projekt realizowany przez
firme VitalAire,

2) zrealizowaniu trzeciej edycji konkursu ,,Onkologiczny Grant Servier’, w efekcie ktérej
grant ufundowany przez firme Servier zostat przekazany podczas Ceremonii Otwarcia
VI Kongresu Onkologii Polskiej w Warszawie,

3) zorganizowaniu spotkania dotyczacego zakorczenia projektu realizowanego przez
firme Pfizer, podczas ktérego nastapito oficjalne przekazanie platformy edukacyjnej
»Inwazyjna-bakteryjna.pl” przygotowanej na potrzeby projektu, do dalszej dyspozycji
Narodowego Instytutu Lekéw (NIL-KOROUN).

Podkreslenia wymaga, ze wszystkie informacje dotyczace projektéw Partneréw oraz
Cztonkéw WHIH s3 przedstawiane przez wnioskodawcow w tzw. fiszce projektowej, czyli
whniosku o uzyskanie rekomendacji na realizacje przedsiewziecia. WHIH dokonuje
merytorycznej weryfikacji tych informacji oraz przeprowadza analize ryzyka projektow
systemowych, majac na uwadze dobro instytucji publicznych. Agencja nie jest instytucja
decyzyjna odpowiedzialng za wdrazanie projektow do systemu ochrony zdrowia.

W zwiazku z tym prowadzone sa obecnie rozmowy z przedstawicielami Ministerstwa
Zdrowia dotyczace mozliwosci wdrozenia rozwiazan wypracowanych przez Partnerow
WHIH®,

Dodatkowo w 2024 r. zakonczono projekty zainicjowane przez ABM i finansowane
ze srodkdw dotacji celowej, tj.:

1) Kurs Farmakokinetyki— zrealizowany we wspotpracy Partnera WHIH - AstraZeneca
oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w ramach Strategii Edukacyjnej ABM na lata 2023-2027, ktory byt
kierowany do pracownikéw dydaktycznych i badawczo-dydaktycznych nauczajacych

93 Pismo z 2 kwietnia 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.18.
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przedmiotu farmakokinetyki na wydziatach farmaceutycznych uczelni medycznych
w Polsce. Miat on na celu podniesienie kompetencji pracownikéw naukowych
jednostek uniwersyteckich w zakresie metodologii badan farmakometrycznych
prowadzonych w przemysle farmaceutycznym. Kurs byt inspiracja dla pracownikéw
akademickich do wdrozenia nowego, innowacyjnego podejscia do nauczania tego
przedmiotu. W ramach ww. kursu odbyty sie dwa spotkania, w tym jedno online,

w ktérych wzieto udziat 96 pracownikéw dydaktycznych i badawczo-dydaktycznych.
Bezposrednim efektem ww. kursu byt wzrost wiedzy jego uczestnikow w zakresie
farmakokinetyki w badaniach klinicznych prowadzonych w przemysle
farmaceutycznym z uwzglednieniem aspektéw regulacyjnych.

2) Kurs Biotechnologii Praktycznej, ktérego celem byta edukacja i pogtebienie wiedzy
uczestnikow z zakresu biotechnologii w ujeciu praktycznym. Tematyka kursu
dotyczyta przede wszystkim wyzwan naukowych i technologicznych zwigzanych
z lekami biologicznymi, zaczynajac od wczesnych etapdw rozwoju, takich jak badania
przedkliniczne i kliniczne az po procedury rejestracyjne, wytwarzanie i kontrole
jakosci. W ramach ww. kursu odbyty sie spotkanie inauguracyjne w Centrum
Konferencyjno-Szkoleniowym Golden Floor oraz wyktady online. Kurs byt skierowany
do studentow i absolwentéw kierunkow prowadzonych w ramach dyscyplin biologia
medyczna, nauki farmaceutyczne, nauki medyczne, biotechnologia, nauki biologiczne,
nauki chemiczne, inzynieria biomedyczna, inzynieria chemiczna, weterynaria. Wzieto
w nim udziat 46 os6b. Bezposrednim efektem kursu byt wzrost wiedzy jego
uczestnikow w zakresie wyzwan naukowych i technologicznych zawigzanych z lekami
biologicznymi. Dodatkowo uczestnicy zwiekszyli swoja Swiadomos¢ na temat
przemystu biotechnologicznego i jego struktury w ujeciu praktycznym.

W 2024 r. Agencja réwniez zorganizowata X Posiedzenie Rady WHIH, podczas ktérego
omowiono aktywnosci planowane w |l potowie 2024 r. oraz w 2025 r. oraz przedstawiono
projekt ,,Opracowanie standardow w zakresie kompleksowej opieki pacfenta w ramach
leczenia raka pecherza moczowego w celu polepszenia koordynacji leczenia i efektow
zdrowotnych’, ktéry realizowany jest w ramach WHIH pod przewodnictwem firmy Merck.
Podczas ww. Posiedzenia oméwiono réwniez dziatalnosc i zadania WHIH oraz wizje
dalszego rozwoju platformy?®4,

Wedtug wyjasnien ABM?®3, dziatania prowadzone w ramach WHIH obejmujg zaréwno
aktywnosci wynikajace z Planu Dziatalnosci Agenciji jak réwniez te, ktére sg wynikiem
wspotpracy publiczno-prywatnej z Partnerami WHIH. Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa
ABM?6 informacje dotyczyty wytacznie otwartych konkurséw realizowanych przez
Agencje. W zwiazku z tym, w Planie Dziatalnosci ABM na rok 2024 nie przewidziano
aktywnosci WHIH, z uwagi na priorytet Agencji na 2024 r., jakim byta realizacja konkurséw
finansowanych ze srodkéw KPO.

WHIH nie posiada odrebnego budzetu, w zwigzku z czym nie jest prowadzona odrebna
analiza kosztow ww. inicjatywy. Dziatania realizowane w ramach WHIH stanowia czes¢
zadan wpisanych w kompetencje jednej z komdrek organizacyjnych Agenciji.

Wszystkie projekty inicjowane i realizowane przez Partneréw WHIH s3 finansowane
w 100% przez nich. ABM nie uczestniczy w przekazywaniu $Srodkéw finansowych.

94 Protokoét z X Posiedzenia Rady WHIH z 30 wrzesnia 2024 r.
95 Pismo z 21 marca 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.10.
9% Pismo z 2 kwietnia 2025 r. o znaku BA.BA.034.1.2025.AWG.18.
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Dziatalnos¢ ABM w ramach WHIH nie zaktada przeptywu $rodkéw finansowych. ABM

nie angazuje sie finansowo w realizowane projekty. W zwiazku z czym nie ingeruje réwniez
w kosztorysy przedsiewziec inicjowanych przez Partneréw i Cztonkéw WHIH. W ramach
procesu rekomendacyjnego WHIH, Agencja otrzymuje jedynie ogdélna informacje

o planowanej kwocie projektu, deklarowanej przez Partnera lub Cztonka WHIH. Informacje
te maja charakter poufny, a decyzje o dysponowaniu srodkami podejmuje wytacznie
podmiot wnioskujacy®”.

Natomiast zrédtem finansowania kurséw organizowanych w 2024 r. przez ABM w ramach
WHIH, jako projekty wtasne byta dotacja celowa przekazana Agencji przez Ministerstwo
Zdrowia. Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa ABM?98, na potrzeby realizacji obu programow
edukacyjno-szkoleniowych w ramach Strategii Edukacyjnej na lata 2023-2027 nastgpita
koniecznos¢ wtaczenia scisle zdefiniowanej ekspertyzy, w zwiazku z czym do prac zostat
zaangazowany ekspert zewnetrzny, ktéry byt odpowiedzialny za szeroko pojety nadzé6r
merytoryczny nad programami oraz przygotowanie i wygtoszenie prezentacji podczas
wydarzen. Prace ww. eksperta zewnetrznego finansowata Agencja.

Partnerem merytorycznym Kursu Farmakokinetyki byta firma AstraZeneca, ktéra—

za pos$rednictwem WHIH oddelegowata swojego pracownika, ktory podczas jednego dnia
wygtosit prelekcje. AstraZeneca w sposéb transparentny i bezkosztowy podzielita sie
swoim know-how w zakresie farmakometrii, co umozliwito uczestnikom zdobycie
praktycznej wiedzy w tym obszarze.

W wydarzenie zaangazowany byt réwniez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, ktory objat je patronatem honorowym.
W ramach wspdtpracy ww. Urzad oddelegowat swojego pracownika, ktéry podczas Kursu
przedstawit wybrane aspekty oceny dokumentacji produktoéw leczniczych.

Kurs Biotechnologii Praktycznej nie miat partneréw merytorycznych, bedacych Partnerami
lub Cztonkami WHIH. Byt on realizowany wytacznie przez Agencje w ramach Strategii
Edukacyjnej na lata 2023-2027.

W powyzszym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Biorac pod uwage ustalenia kontroli, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy o kontroli,
zalecam Panu Prezesowi:
1) zapewnienie efektywnego zarzadzania srodkami finansowymi pochodzacymi z odpisu
NFZ, w szczegdblnosci poprzez wzmocnienie mechanizméw planowania
i monitorowania realizacji zadan finansowanych z tychze srodkow;
2) zapewnienie przestrzegania zasad, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 ustawy o ABM,
w prowadzonych przez Agencje naborach na realizacje i dofinansowanie projektow;
3) dookreslenie metodyki oceny wnioskdw na realizacje i dofinansowanie projektow
w zakresie skali punktowej oraz opisu sposobu przyznawania punktow za
poszczegllne kryteria;
4) przeprowadzenie udokumentowanej analizy w przedmiocie rozwazenia zasadnosci
uwzglednienia w dokumentacji konkursowej mozliwosci skierowania wniosku —
niezaleznie od jego negatywnej oceny merytorycznej —do oceny racjonalnosci zatozen

budzetowych;
97 Jw.
98 Jw.
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5) doprecyzowanie procedury rozpatrywania protestuw zakresie okolicznosci powotania
komisji odwotawczej;

6) zaprojektowanie i wdrozenie procedur, ktére w sposob przejrzysty doprecyzowatyby
kryteria formalne i merytoryczne wstrzymania, przerwania oraz zakonczenia
finansowania projektu, z zachowaniem og6lnych warunkéw wskazanych w art. 22
pkt 3-5 ustawy o ABM, jak tez dookreslenie trybu i formy zasiegania przez Prezesa
ABM opinii Rady Agencji w sytuacjach zaistnienia ww. okolicznosci;

7) uzyskiwanie opinii Rady ABM w sytuacji zaistnienia okolicznosci wstrzymania,
przerwania oraz zakonczenia finansowania projektu, z zachowaniem ogélnych
warunkow wskazanych w art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM,;

8) opracowanie i wdrozenie procedury wewnetrznej prowadzenia ewaluacji projektow
w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia,
ktora w szczegdlnosci okresli sposéb wyboru obszaréw i tematéw do badania
ewaluacyjnego, sposéb dokumentowania i wykorzystania wynikéw ewaluacji;

9) doprecyzowanie zasad uruchomienia badania wtasnego w ABM, w szczegdlnosci
w aspekcie dokonywania oceny finansowej projektu;

10) dokonywanie wpisu ekspertéw zagranicznych do bazy ekspertéw na podstawie
whnioskéw ztozonych zgodnie z regulacjami wewnetrznymi Agencji okreslonymi
w § 3 ust. 2 Regulaminu wspdtpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji;

11) rzetelne przeprowadzanie oceny formalnej wnioskow na realizacje i dofinansowanie
projektéw, a w przypadku zidentyfikowania oczywistych omytek pisarskich
odnotowanie tego faktu na kartach oceny i w pismie informujacym wnioskodawce
o wynikach przedmiotowej oceny;

12) unikanie, przy konstruowaniu kryteridow premiujacych oceny wnioskéw na realizacje
i dofinansowanie projektéw, bezposredniego odwotywania sie do wieku badacza,
bez uwzglednienia doswiadczenia czy dorobku badawczego;

13) dokumentowanie poszczegoélnych etapow procesu naboru pracownikow do pracy
w ABM, zgodnie z wewnetrznymi regulacjami Agencji;

14) wybor w procesie rekrutacji kandydatéw o wymaganych kwalifikacjach w zakresie
doswiadczenia i wyksztatcenia, zgodnie z kryteriami okreslonymi w wewnetrznych
regulacjach Agenciji;

15) przeprowadzenie udokumentowanej analizy w przedmiocie rozwazenia
wprowadzenia planu zatrudnienia lub innego dokumentu o charakterze strategicznym,
ktéry okreslatby polityke kadrowa Agencji, celem kontrolowanego reagowania
na potrzeby kadrowe jednostki, adekwatnie od realizowanych zadan oraz dostepnych
srodkéw finansowych w ramach planu finansowego ABM;

16) wdrozenie dziatan majacych na celu przeciwdziatanie fluktuacji kadr;

17) zapewnienie petnej, terminowej i rzetelnej wspoétpracy w toku prowadzonych kontroli
zewnetrznych w ABM.

Przedstawiajac powyzsze zalecenia, oczekuje od Pana Prezesa, w terminie 30 dni od daty
otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego, informacji o sposobie wykonania
zalecen, wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych dziataniach w celu ich realizacji lub
przyczynach ich niepodjecia.

Ponadto, informuje Pana Prezesa, ze stosownie do art. 48 ustawy o kontroli od wystapienia
pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

Zwyrazami szacunku
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Izabela Leszczyna
Minister Zdrowia
/dokument podpisany elektronicznie/
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