NKK1.0912.8.2022.6.
Warszawa, 07 marca 2023

Pan

dr hab. n. med. Radostaw Sierpinski
Prezes

Agencji Badan Medycznych

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Jednostka kontrolowana: Agencja Badan Medycznych, ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-
014 Warszawa, dalej jako: ,Agencj/a’ lub ,ABM'.

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

Kontrole przeprowadzity:

— Agnieszka Kliczkowska-Katra - gtéwny specjalista w Departamencie Nadzoru i Kontroli
Ministerstwa Zdrowia, dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 392/2022 z dnia
18 listopada 2022 r., waznego w okresie od 21 listopada do 30 grudnia 2022 r.,

— Monika Stefanowska-Ludkowska - gtéwny specjalista w Departamencie Nadzoru
i Kontroli Ministerstwa Zdrowia, dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 393/2022
zdnia 18 listopada 2022 r., waznego w okresie od 21 listopada do 30 grudnia 2022r.,

— Marta Skrzecz - starszy specjalista w Departamencie Nadzoru i Kontroli Ministerstwa
Zdrowia, dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 394/2022 z dnia 25 listopada 2022r.,
waznego w okresie od 25 listopada do 30 grudnia 2022r.

Temat kontroli: Prawidtowos¢é wykonywania zadan przez Agencje, okreslonych w ustawie
z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych! w zakresie prawidtowosci
przeprowadzania naboréw wnioskéw na realizacje i dofinansowanie projektow.

Okres objety kontrola: 1 stycznia 2020 r. - 31 grudnia 2020r.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono 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 kontroll’ oraz art. 33 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych, dalej jako: ,ustawa o ABM'.

Celem kontroli byto dokonanie oceny prawidtowosci przeprowadzanych przez Agencje
naboréow wnioskéw na realizacje i dofinansowanie projektéw.

1Dz.U.z2022r.poz. 451
2Dz U.z2020r. poz. 224
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Agencja zostata utworzona ustawg o ABM. Jest panstwowa osobg prawng, o ktérej mowa
w art. 9 pkt 14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych3, dalej jako:
Lustawa o finansach’, dziata na podstawie ww. ustaw oraz Statutu stanowigcego zatgcznik
do zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2019 r. w sprawie nadania statutu
Agencji Bada Medycznych?.

Celem dziatalnosci Agencji jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia,
ze szczegdblnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych

i eksperymentéw badawczych.

Agencja prowadzi samodzielng gospodarke finansowa na podstawie rocznego planu
finansowego, o ktérym mowa w ustawie o finansach.

Prezesem Agencji jest od 12 czerwca 2021 r. Pan dr hab. n. med. Radostaw Sierpinski, ktéry
w okresie objetym kontrolg petnit obowigzki Prezesa Agencji (dalej jako: ,p.0. Prezesa
Agencji’)s.

I. Ocena kontrolowanej jednostki.

Dziatania Agencji w badanym obszarze oceniono pozytywnie, mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci.

Pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidtowosci, tj. braku wniosku o wpis do bazy
ekspertow (ABM/2020/4), oceniono obszar przeprowadzania przez ABM konkurséw

na naboér wnioskéw, w kontekscie zgodnosci z przepisami powszechnie obowigzujgcymi,
jak i regulacjami wewnetrznymi, przy czym ww. nieprawidtowos$¢ dotyczyta zakresu
normowanego regulacjami wewnetrznymi. Ponadto, w obszarze tozsamosci zakresu
merytorycznego konkurséw na nabér wnioskéw z rocznym planem dziatalnosci ABM
ustalono nieprawidtowosé, polegajaca na braku aktualizacji Planu dziatania na rok 2020¢,
w zwiazku z rezygnacja z realizacji konkursu na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa

w zakresie opracowania modelu wsparcia decyzyjnego poprzez zastosowanie sztucznej
inteligencji w procesie diagnostyczno-terapeutycznym w onkologii (nr ABM/2020/2).
Réwniez w obszarze przeprowadzania przez ABM konkurséw naboru wnioskéw

na realizacje i dofinansowanie projektéw zgodnie z przepisami ustawy o ABM, ustalono
nieprawidtowos¢ w zakresie naruszenia art. 18 ust. 7 ustawy o ABM, poprzez wyznaczenie,
dtuzszego niz 7-dniowy, terminu uzupetnienia brakéw formalnych (ABM/2020/4)

oraz zawarcie pouczenia o brzmieniu innym niz wynikajace z tresci ww. przepisu.

Stwierdzone w toku kontroli nieprawidtowosci nie miaty istotnego wptywu

na kontrolowane zadania i nie skutkowaty negatywnymi konsekwencjami

dla funkcjonowania Agencji. Nie stwierdzono, by rzutowaty one na podjete

przez Kierownictwo ABM dziatania w zakresie prawidtowosci przeprowadzania naboréw
whnioskoéw na realizacje i dofinansowanie projektéw.

1. Przeprowadzanie przez ABM konkurséw naboru wnioskéw na realizacje
i dofinansowanie projektéw zgodnie z przepisami ustawy o ABM.

ABM realizujac zatozenia Planu dziatania na rok 2020 ogtosita 3 konkursy, tj.
—  2marca 2020r. - konkurs , Dziatalnosc¢ badawczo-rozwojowa w zakresie
niekomercyjnych badari klinicznych’, dalej jako: ,, Konkurs nr ABM/2020/1",
— 11 maja 2020r. - konkurs ,, Tworzenie i rozwdj Centrow Wsparcia Badari
Klinicznych’, dalej jako: ,, Konkurs nr ABM/2020/3',

3Dz.U.z2022r.poz. 1634,z pdzn. zm.

4Dz. U. Min. Zdrow. poz. 98, z pézn. zm.

50d 11 grudnia 2019 r.do 11 czerwca 2021 r. petnit obowiazki Prezesa Agenciji.

6 ,Plan dziatania na rok 2020’ to nazwa dokumentu stanowiagcego roczny plan dziatalnosci
Agencji, o ktédrym mowa w art. 8 ust. 1 pkt 2 ustawy o ABM, ktérego zakres oraz elementy
sgzgadne z art. 14 ust. 1 ww. ustawy
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”

— 15lipca 2020r. - konkurs ,, Opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR T)
z wykorzystaniem komérek immunokompetentnych modyfikowanych genetycznie,
dalej jako: ,Konkurs nr ABM/2020/4".

W ramach ww. konkurséw dokonano wyboru projektéw do dofinansowania. Ogtoszenia
o powyzszych konkursach zostaty zamieszczone zaréwno na stronie Biuletynu Informacji
Publicznej Agencji, dalej jako: ,B/P’, jak réwniez na stronie internetowej ABM.

Kontroli poddano 12 wnioskéw o dofinansowanie projektéw (wybranych metoda doboru

losowego) sposrdd 45 ztozonych, co stanowi 27%.

Wszystkie poddane kontroli wnioski zostaty ztozone w terminach wskazanych

w ogtoszeniach o konkursach, tj.:

1) w przypadku konkursu nr ABM/2020/1 wnioski byty sktadane w 3 rundach: | runda
trwata w terminie od 2 marca 2020 r. do 30 kwietnia 2020 r., Il runda trwata w terminie
od 1 maja 2020 r.do 31 sierpnia 2020 r., Il runda trwata w terminie od
1 wrzes$nia 2020 r. do 30 pazdziernika 2020r.;

2) w przypadku konkursu nr ABM/2020/3 wnioski ztozono w terminie od 11 maja 2020 .
do 30lipca2020r.;

3) w przypadku konkursu nr ABM/2020/4 wnioski ztozono w terminie od 15 lipca 2020 .
do 30 wrzesnia 2020r.

Biorac pod uwage powyzsze oraz wyjasnienia ABM7, stwierdzono, ze terminy sktadania
whnioskéw okreslone w ogtoszeniach o konkursach poddanych kontroli byty zgodne
z terminami okreslonymi w art. 16 ust. 5 ustawy o ABMS,

Zgodnie z art. 16 ust. 4 ustawy o ABM, p.o. Prezesa Agencji ustalit regulaminy wszystkich
poddanych kontroli konkurséw. Powyzsze dokumenty zostaty zamieszczone zaréwno

na stronie BIP, jak réwniez na stronie internetowej Agencji oraz zawieraty informacje takie
jak: terminy, miejsca i formy sktadania wnioskéw o dofinansowanie, wzory wnioskéw

o dofinansowanie i dokumentéw do nich dotaczanych, wzory uméw na realizacje

i dofinansowanie projektow, a takze szczegétowe kryteria wyboru projektéw

wraz z podaniem ich znaczenia. Na podstawie przedtozonych kart oceny merytorycznej
whnioskéw poddanych kontroli stwierdzono, ze kryteria okreslone w art. 16 ust. 3 ustawy

o0 ABM podlegaty ocenie przy wyborze projektéw do dofinansowania.

W poddanych kontroli konkursach braty udziat podmioty okreslone w art. 17 ust. 1 ustawy
o0 ABM. Kazdy z ww. podmiotéw przystepujac do konkursu przedstawit w punkcie V.
ztozonego wniosku, oswiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie
zadan objetych wnioskiem ze srodkéw publicznych pochodzacych z innych zrédet.

Do kazdego z konkurséw poddanych kontroli, stosownymi zarzadzeniami p.o. Prezesa
Agencji, powotano Zespoty Oceny Wnioskéw, dalej jako: ,ZOW'. Do sktadéw ZOW
dokonujacych oceny formalnej powotano osoby bedace pracownikami ABM, natomiast

w sktad ZOW dokonujacych oceny merytorycznej wchodzili réwniez eksperci zewnetrzni.
W kazdym z ww. zarzadzen okreslono liczbe cztonkéw ZOW biorac pod uwage liczbe
whnioskéw ztozonych w konkursie oraz wyznaczono przewodniczacego ZOW.

Eksperci zewnetrzni powotani w sktad ZOW, poddanych kontroli wnioskéw, zostali
wytonieni przede wszystkim ze srodowiska naukowego oraz posiadali co najmniej 5-letnie
doswiadczenie w obszarach, ktérych dotyczyty ogtoszone konkursy. W toku kontroli
stwierdzono réwniez, ze w przypadku konkursu nr ABM/2020/1 w sktad ZOW powotano
jednego eksperta zagranicznego, jednak nie dokonywat on oceny merytorycznej wnioskéw
poddanych kontroli. Natomiast w przypadku konkursu nr ABM/2020/4 w sktad ZOW
powotano tacznie 5 ekspertéw zagranicznych i dwéch z nich dokonato oceny merytorycznej

7 Pismo z 30.12.2022r., znak WN.DKA.40.18.2022.EBt.
8(....) Termin sktadania wnioskéw okreslony w ogtoszeniu o konkursie nie moze by¢ krotszy

> 30 dni : hodd li I
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whniosku poddanego kontroli. Eksperci zagraniczni powotani do oceny wnioskéw spetniali
wymogi okre$lone w art. 18 ust. 2 ustawy o ABM.

W wyniku kontroli ustalono, ze wszyscy cztonkowie ZOW ztozyli oSwiadczenia
o niezachodzeniu okolicznosci uzasadniajagcych wytaczenia, okreslone w art. 18 ust. 9i 10b
ustawy o ABM.

W przypadku konkursu nr ABM/2020/4 miato miejsce wytaczenie eksperta zewnetrznego.
Jeden z ekspertéw zagranicznych poczatkowo podpisat oswiadczenia, o ktérych mowa
powyzej, jednak czytajagc dokumentacje przydzielonego wniosku natrafit na nazwiska
naukowcéw, z ktérymi wspotpracowat lub byt w trakcie nawigzywania wspétpracy.
Niezwtocznie poinformowat sekretarza ZOW o zaistniatej sytuacji. W zwigzku

z powyzszym dokonano wyboru innego recenzenta, zmieniajac stosowne zarzadzenie
powotujgce ZOW.

Zgodnie z wyjasnieniami Agencji? nie byty przeprowadzone zewnetrzne audyty w zakresie
prawidtowosci i rzetelnosci wykonywania zadan przez eksperta lub zesp6t oceny
whnioskéw, natomiast kazdorazowo wykonane przez ekspertéw zewnetrznych karty oceny
merytorycznej weryfikowane byty przez pracownikéw ABM pod katem wartosci
merytorycznej i zgodnosci z regulaminami konkurséw. Odbiér zleconego zaméwienia,
nastapit po zaakceptowaniu go pod wzgledem merytorycznym i zgodnosci wykonana
zaméwienia zumowa i terminem.

Ustalenia kontroli wskazuja, ze w przypadku dwdch wnioskéw ztozonych w ramach
konkursu nr ABM/2020/3 oraz jednego ztozonego w ramach konkursu nr ABM/2020/4,
wystosowano pisma wzywajgce wnioskodawce do uzupetnienia brakéw formalnych.

W przypadku wnioskéw ztozonych w konkursie nr ABM/2020/3 wzywano wnioskodawce

do uzupetnienia brakéw w terminie 7 dni. W przypadku wniosku ztozonego w konkursie

nr ABM/2020/4, w pi$mie wzywajacym do uzupetniania brakéw formalnych wskazana
zostata konkretna data, do ktérej nalezato uzupetnic¢ braki formalne pisma (z dopiskiem

,ado korica dnia”)wskazujac, ze w przypadku niedotrzymania terminu kryterium zostanie

uznane za niespetnione, co skutkuje negatywna oceng formalng wniosku i jego

odrzuceniem. Powyzszy zapis pozostawat w sprzecznosci z art. 18 ust. 7 ustawy o ABM,
zgodnie z ktérym w przypadku brakéw formalnych wniosku Prezes wzywa

doich uzupetnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia bez rozpoznania.

W ww. przypadku naruszono przepis ww. ustawy, poprzez wskazanie konkretnej daty,

do ktérej nalezato uzupetni¢ braki formalne, tj. 23 pazdziernika 2020 r., zwazywszy,

ze w toku kontroli ABM nie przedstawit dokumentu, z ktérego wynikata data doreczenia

do wnioskodawcy wezwania do uzupetnienia brakéw, a wezwanie do uzupetnienia brakéw

formalnych zostato podpisane przez p.o. Prezesa ABM z datg 8 pazdziernika 2020 r.

W $wietle powyzszego - mogto dojs¢ do wyznaczenia przez p.o. Prezesa ABM, dtuzszego

niz 7 dniowy, terminu na uzupetnienie brakéw formalnych, co moze swiadczy¢ o nieréwnym

traktowaniu wnioskodawcow.

Niejasne sg zatem:

—odstgpienie w tresci ww. pisma od sformutowania , w terminie 7 dn/’, ktore wynika
z przepisow ustawy o ABM, jak rowniez zostato wystosowane do wnioskodawcy,

w przypadku zaistnienia brakéw formalnych w 2 wnioskach ztozonych w ramach
konkursu nr ABM/2020/3;

—tres¢ pouczenia zawarta w ww. pismie, z ktérego wynika, ze nieuzupetnienie brakow
formalnych w terminie skutkuje negatywnga oceng formalng wniosku i jego odrzuceniem,
wobec brzmienia art. 18 ust. 7 ustawy o ABM, z ktérego wynika, ze nieuzupetnienie
brakéw formalnych nastepuje pod rygorem pozostawienia bez rozpoznania. Powyzsze
pouczenie dotyczy rowniez wezwania kierowanego do wnioskodawcy w zwigzku
z zaistnieniem brakéw formalnych w 2 wnioskach ztozonych w ramach konkursu
nr ABM/2020/3.

9 Pisma z20.12.2022 r._ znak WN.DKA.40.16.2022 EBt
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Po zakonczonej ocenie merytorycznej Agencja przedstawita listy rankingowe wnioskéw
uszeregowanych wedtug uzyskanej punktacji, ze wskazaniem, ktéry z projektéw zostat
rekomendowany do dofinansowania. Powyzsze listy opublikowano na stronie BIP

oraz stronie internetowej ABM. W przypadku konkurséw, w ktérych wnioskodawcy wniesli
protesty, opublikowano dwie listy, tj. przed wniesieniem protestéw oraz po rozpatrzeniu
whniesionych protestéw. Ponadto, po zaakceptowaniu ww. list przez p.o. Prezesa ABM,
whnioskodawcy zostali poinformowani pisemnie o wynikach konkurséw.

Z przedtozonej do kontroli dokumentacji oraz wyjasnien Agencjil® wynika, ze w wyniku
przebiegu konkursu nr ABM/2020/1, ze wzgledu na wysoka warto$¢ merytoryczna
whnioskow, p.o. Prezesa Agencji korzystajac z prawa zwiekszenia kwoty srodkéw
finansowych przeznaczonych na konkurs na kazdym etapie jego realizacji przy zachowaniu
nieprzekraczalnej kwoty sSrodkéw na program, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1 ustawy
o0 ABM, lub do kwoty przeznaczonej na zadanie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2
ustawy o ABM w ramach przebiegu konkursu podjat decyzje o zwiekszeniu alokacji

na poszczegdlne rundy konkursowe i tak w wyniku powyzszych decyzji z planowanej
alokacji 200.000.000,00 zt na konkurs przeznaczono tacznie 375.510.408,20 zt,

w tym w ramach: 1 rundy: 206.938.349,15 zt, 2 rundy: 55.399.892,37 zti 3 rundy:
113.172.166,68 zt. Natomiast w przypadku konkurséw nr ABM/2020/3 i ABM/2020/4
kwota $srodkéw finansowych przeznaczonych na konkurs nie ulegta zwiekszeniu. Powyzsze
nie spowodowato aktualizacji list rankingowych. Aktualizacja list rankingowych

w konkursach nr 2020/ABM/1i 2020/ABM/3 dokonywana byta po zakornczeniu procedury
odwotawczej w wyniku zmiany wartosci punktowych projektéw lub zmiany
rekomendowanej kwoty dofinansowania po uwzglednieniu protestéw od wynikow
konkursu.

Z wyjasnien ABM1! wynika, ze nie byto przypadku uniewaznienia ogtoszonego naboru
konkursowego, a tym samym nie zaszty okolicznosci uniewaznienia podjetych w ramach
konkursu dziatan formalnych zmierzajacych do podpisania umowy o dofinansowanie
projektéw.

Zgodnie z zapisami ustawy o ABM i trescig regulaminéw konkurséw, wszystkim
whnioskodawcom w konkursach nr: ABM/2020/1, ABM/2020/3 i ABM/2020/4, ktérych
projekty nie byty rekomendowane do dofinasowania, przystugiwato prawo ztozenia
protestu od wyniku konkursu w terminie 14 dni od dnia doreczenia pisma o wynikach
konkursu. W konkursach ABM/2020/1, ABM/2020/3 i ABM/2020/4 ztozono odpowiednio:
48,10i 1 protestéw od wynikéw oceny formalnej i merytorycznej wnioskéw, z czego w
okresie objetym kontrolg wptyneto tacznie 50 protestoéw, tj. w konkursie nr ABM/2020/3 -
10 protestéw, w konkursie nr ABM/2020/4 - 1 protest, a w konkursie nr ABM/2020/1 - 39
protestow. Pozostate 9 protestéow w konkursie nr ABM/2020/1 wptyneto w styczniu
2021r.

Zgodnie z wyjasnieniami Agencjil2 oraz wymogami art. 19 ust. 8 ustawy o ABM, w celu
rozpatrzenia protestu Prezes ABM moze skierowac wniosek, ktérego dotyczy protest,

do ponownej oceny przez komisje odwotawczg, jednakze nie jest to procedura
obligatoryjna. W wyniku kontroli stwierdzono, ze w konkursie nr ABM/2020/1 powotano
Komisje Odwotawcza w przypadku 2 wnioskéw, w konkursie nr ABM/2020/3 w przypadku
1 wniosku, natomiast w konkursie nr ABM/2020/4 nie byta powotywana Komisja
Odwotawcza.

W toku kontroli stwierdzono, ze - w poddanych kontroli konkursach - p.o. Prezesa Agencji
utworzyt rezerwe finansowa w ramach alokacji srodkéw finansowych danego konkursu

Z przeznaczeniem na uwzglednienie protestéw biorac pod uwage kwote $rodkéw objetych
projektami nierekomendowanymi do dofinansowania, wynoszaca w przypadku konkurséw

10 Pismo z 30.12.2022 r., znak WN.DKA.40.18.2022.EBt.
11 Pismo z 28.12.2022, znak WN.DKA.40.17.2022.EBt.
12 Pismn 7z28.12.2022 r_ znak WN.DKA .40.17.2022 EB}
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nr ABM/2020/1i ABM/2020/3 co najmniej 20.000.000 zt, a w przypadku konkursu
nr ABM/2020/4 - co najmniej 100.000.000 zt.

W powyzszym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

ABM zabezpieczyt nalezyte wykonanie uméw w formie deklaracji wekslowej do weksla

in blanco®3, tytutu egzekucyjnego4, ustanowionego w trybie art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia
17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego?®®. Klauzule zabezpieczajace
nalezyte wykonanie uméw wprowadzono do wzoréw umoéw. Wzory uméw stanowity
zataczniki do regulaminéw konkurséw. Z tresci regulaminéw kazdego z konkurséw
wynikato, ze ztozenie wniosku o dofinansowanie jest rownoznaczne z akceptacja
Regulaminu oraz dokumentéw do niego zataczonych.

W przypadku wnioskéw ztozonych w konkursie nr ABM/2020/1 wzér umowy

o dofinansowanie nie uwzgledniat obowiazku ztozenia przez beneficjentéw zabezpieczenia
prawidtowej realizacji projektu.

Dwa whnioskil¢ zostaty ztozone przez beneficjentéw bedacych jednostkami sektora
finanséw publicznych, ktérzy zgodnie z zapisami umowy, byli zwolnieni z obowigzku
ztozenia zabezpieczenia.

Nalezy stwierdzié, ze zabezpieczenia wynikaty z zapiséw wzoréw umowy i miaty na celu
nalezyte wykonanie umow.

2. Tozsamos¢ zakresu merytorycznego konkurséw na nabér wnioskéw z rocznym planem
dziatalnosci ABM.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 pkt 2 ustawy o ABM, Prezes Agencji, po zasiegnieciu opinii Rady
Agencji, 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 Agencji wyraza
przedmiotowe opinie 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 obowigzek przekazaé
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia projekt planu dziatalnos$ci na nastepny rok
wraz z opinig Rady. W razie koniecznosci zmian ww. planu, Prezes przekazuje ministrowi
zmieniony plan wraz z opinig Rady (art. 14 ust. 2 i 3 ustawy o ABM). Zaréwno roczny plan
dziatalnodci Agencji, jak i jego zmiany, publikowane s na stronie BIP oraz stronie
internetowej Agencji.

W toku kontroli Agencja przedstawita Plan dziatania na rok 2020, tj. wersja 2020/1%7
oraz jego zmiany, tj. wersje: 2020/218 | 2020/317,

W Planie dziatania na 2020 r., w wersjach 2020/1 oraz 2020/2 okreslono zatozenia

3 postepowan konkursowych planowanych do uruchomieniaw 2020 r., tj. na: dziatalnos¢
badawczo-rozwojowa w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych (nr ABM/2020/1),
dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa w zakresie opracowania modelu wsparcia decyzyjnego
poprzez zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie diagnostyczno-terapeutycznym
w onkologii (nr ABM/2020/2), wsparcie tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych (nr ABM/2020/3). Zmiany ujete w wersji 2020/2 dotyczyty m.in. zwiekszenia
tacznej maksymalnej liczby punktéw, kryteriow szczegétowych oraz wskazania kryteriow
premiujacych. Natomiast Plan dziatania Agencji na rok 2020 wersja 2020/3 zawierat opis

13 Konkurs nr ABM/2020/3

14 Konkurs nr ABM/2020/4

15tj.Dz.U.z 2021 r. poz. 1805.

16 Poddane kontroli w ramach konkursu ABM/2020/3

17 Jako osobe uprawniona do podejmowania wigzacych decyzji wskazano pana prof. dr hab.
Piotra Czauderne, 6wczesnego Prezesa ABM.

18 Jako osobe uprawniong do podejmowania wigzacych decyzji wskazano pana dr n. med.
Radostawa Sierpinskiego, p.o. Prezesa ABM.

19 Jw
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zatozen 4 postepowan konkursowych, w tym wymienionych w poprzednich wersjach

nr: ABM/2020/1, ABM/2020/2 i ABM/2020/3, a takze konkursu na dziatalno$¢ naukowo-
badawcza w zakresie terapii adoptywnej z wykorzystaniem komérek
immunokompetentnych modyfikowanych genetycznie (nr ABM/2020/4), a ponadto -
projektu wtasnego Agencji polegajgcego na opracowaniu szczepionki na koronawirusa
(wirusa SARS-CoV-2) - udziatu polskich o$rodkéw naukowych we wdrozeniu platformy
technologicznej generowania rekombinowanych szczepionek nowej generacji. Do kazdego
z ww. konkurséw opisano jego cele, planowany miesigc ogtoszenia, planowang alokacje
srodkoéw, taczng maksymalng liczbe punktéw oraz przedstawiono kryteria wyboru
projektéw.

Plan dziatania ABM na rok 2020 oraz jego zmiany zostaty zaopiniowane przez Rade Agencji
oraz przekazane Ministrowi Zdrowia zgodnie z regulacjami okreslonymiw art. 13 ust. 4
orazart. 14 ust. 2 i 3 ustawy o ABM, a takze opublikowane zaréwno na stronie BIP,

jak i stronie internetowej Agencji, zgodnie z art. 8 ust. 2 ww. ustawy.

Agencja, w toku kontroli, przedstawita réwniez wykaz konkurséw na nabér wnioskéw
zwyszczegblnieniem ich numeréw, nazw, zakreséw merytorycznych oraz okreséw trwania
naboru wnioskéw. Z powyzszego wykazu wynika, ze przeprowadzono nabory wnioskéw

na 3 konkursy nr: ABM/2020/1, ABM/2020/3 oraz ABM/2020/4. Agencja wyjasnitaZ°,

ze pomimo uwzglednienia w Planie dziatania na rok 2020 czterech naboréw konkursowych,
po analizie dwczesnej sytuacji prawnej dotyczacej badan klinicznych wyrobéw medycznych,
podjeto decyzje o rezygnacji z realizacji konkursu na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa

w zakresie opracowania modelu wsparcia decyzyjnego poprzez zastosowanie sztucznej
inteligencji w procesie diagnostyczno-terapeutycznym w onkologii (nr ABM/2020/2).
Rezygnacja z ogtoszenia konkursu byta motywowana niespodziewanym opdZnieniem
wejscia w zycie rozporzadzenia Parlamentu i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (MDR), ktére to miaty poszerzyé definicje sponsora badania
klinicznego. Ponadto, ABM przeprowadzita postepowanie dotyczace dofinansowania badan
naukowych lub prac rozwojowych majacych na celu opracowanie metod zwalczania SARS-
CoV-2/COVID-19, ktére byto zadaniem nieplanowanym i absorbujacym istotna czes$¢
zasobow kadrowych Agencji. Jednakze pomimo przeprowadzenia ww. analizy nie dokonano
aktualizacji Planu dziatania na rok 2020, co stanowito naruszenie art. 14 ust. 3 ustawy

0 ABM, zgodnie z ktérym w przypadku koniecznos$ci zmiany rocznego planu dziatalnosci
Agencji, Prezes przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zmieniony plan
dziatalnosci Agencji wraz z opinig Rady.

W zwigzku z powyzszym ustalono, ze w ww. przypadku, zakres merytoryczny konkurséw
na nabor wnioskéw wskazany w rocznym planie dziatalnosci ABM, nie byt tozsamy
z zakresem konkurséw na nabér wnioskéw, ktére zostaty przeprowadzone przez Agencije.

3. Przeprowadzanie przez ABM konkurséw na nabér wnioskéw zgodnie
z obowiazujacymi z tym zakresie regulacjami wewnetrznymi Agenciji.

Agencja przedstawita nastepujace dokumenty wewnetrzne, ktére zawieraty regulacje

dotyczace przeprowadzania konkurséw na nabér wnioskéw:

1) Zarzadzenie nr 20 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 30 grudnia 2019 .
w sprawie kodeksu etycznego Agencji Badarn Medycznych obejmujacego elementy
polityki antykorupcyjnej (dalej jako: , Zarzgdzenie nr 20');

2) Zarzadzenie nr 4 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 27 sierpnia 2019 r.
w sprawie ustalenia Regulaminu powotywania i wspotpracy z ekspertami
zewnetrznymi Agencji Badan Medycznych (dalej jako: ,Zarzadzenie nr 4');

3) Zarzadzenie nr 24 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 3 lipca 2020 r. w sprawie
ustalenia Regulaminu wspoétpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan

20 Pisma 7z 7.12.2022 r. znak WN.DKA.0812.1.2022.ERt
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Medycznych (dalej jako: , Zarzadzenie nr 24');

4) Zarzadzenia powotujgce Zespoty Oceny Wnioskéw do kazdego konkursu,
tj. Zarzadzenie nr 19 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 11 maja 2020 .

w sprawie powotania zespotu oceny wnioskéw w konkursie nr ABM/2020/1,
Zarzadzenie nr 27 Prezesa Agencji Badarn Medycznych z dnia 20 lipca 2020 r.

W sprawie powotania zespotu oceny merytorycznej wnioskéw o dofinansowanie

w ramach | rundy konkursu o numerze ABM/2020/1, Zarzadzenie Prezesa Agencji
Badan Medycznych z dnia 20 pazdziernika 2020 r. w sprawie powotania zespotu oceny
merytorycznej wnioskéw o dofinansowanie w ramach Il rundy konkursu o numerze
ABM/2020/1, Zarzadzenie Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 2 grudnia
2020 r. w sprawie powotania zespotu oceny merytorycznej wnioskéw

o dofinansowanie w ramach Il rundy konkursu o numerze ABM/2020/1, Zarzadzenie
nr 28 Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 30 lipca 2020 r. w sprawie powotania
zespotu oceny wnioskéw w konkursie nr ABM/2020/3Zarzadzenie nr 31 Prezesa
Agencji Badan Medycznych z dnia 6 sierpnia 2020 r. w sprawie powotania zespotu
oceny merytorycznej wnioskéw w konkursie nr ABM/2020/3, Zarzadzenie nr 40
Prezesa Agencji Badan Medycznych z dnia 22 pazdziernika 2020 r. w sprawie
powotania Komisji Odwotawczej do przeprowadzenia ponownej oceny wnioskéw

w konkursie nr ABM/2020/3, Zarzadzenie nr 35 Prezesa Agencji Badan Medycznych
zdnia 1 pazdziernika 2020 r. w sprawie powotania zespotu oceny wnioskéw

w konkursie o numerze ABM/2020/4, Zarzadzenie nr 41 Prezesa Badan Medycznych
z dnia 30 pazdziernika 2020 r. w sprawie powotania zespotu oceny merytorycznej
whnioskéw w konkursie nr ABM/2020/4, Zarzadzenie nr 4 Prezesa Agencji Badan
Medycznych z dnia 26 stycznia 2021 r. zmieniajagce Zarzadzenie nr 41 zdnia

30 pazdziernika 2020r.;

5) Regulaminy konkursow, tj.: Regulamin konkursu na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg
w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych wraz z aktualizacjami
zaakceptowanymi przez Prezesa Agencji oraz zatagcznikami, Regulamin konkursu:
Tworzenie i rozwéj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych z zatagcznikami, Regulamin
konkursu: Opracowanie polskiej terapii adoptywnej (CAR/CAR-T) z wykorzystaniem
komérek immunokompetentnych modyfikowanych genetycznie z zatagcznikami.

Poddane kontroli konkursy zostaty przeprowadzone zgodnie z przedstawionymi
regulaminami konkurséw, bedacymi dokumentami o charakterze instruktazowym

i majacymi na celu przekazanie potencjalnym realizatorom projektéw wszystkich informacji
niezbednych do ubiegania sie o dofinansowanie projektéw. Regulaminy zawieraty
informacje dotyczace terminéw, miejsca i formy sktadania wnioskéw, wzory wnioskéw

i zatgcznikéw, wzory umoéw na realizacje i dofinansowanie projektu, a takze szczegdétowych
kryteriéw wyboru projektéw wraz z podaniem ich znaczenia. Przedtozone regulaminy
zostaty podpisane przez p.o. Prezesa ABM, pana dr n. med. Radostawa Sierpinskiego.

Do konkurséw poddanych kontroli, stosownymi zarzadzeniami p.o. Prezesa Agencji,
powotano ZOW. Kazdy z wnioskéw wymagat dokonania oceny formalnej i merytorycznej,
przy czym oceny formalnej dokonywat jeden ekspert bedacy pracownikiem ABM,
natomiast oceny merytorycznej dokonywato dwéch niezaleznych ekspertéw, bedacych
pracownikami ABM albo ekspertami zewnetrznymi, w zaleznosci od posiadanej specjalizacji
odpowiadajacej tematyce projektu. Eksperci zewnetrzni zostali wytonieni w drodze naboru
ogtoszonego przez Agencje, tj. zgodnie z Regulaminem powotywania i wspotpracy

z ekspertami zewnetrznymi ABM. Wszyscy cztonkowie ZOW podpisali oswiadczenia

o bezstronnosci i poufnosci, ktérych wzory stanowity zatagczniki do ww. zarzadzenh.

Po ocenie zgtoszen przeprowadzonej przez pracownikéw ABM podpisano z ekspertami
umowy ramowe. Podpisanie umowy ramowej nie byto jednoznaczne ze zleceniem
dokonania oceny merytorycznej wniosku.

Aby dokona¢ przydziatu wnioskéw do oceny, pracownicy ABM kierowali drogg mailowg
propozycje dokonania oceny do ekspertéw wpisanych do bazy. Do zapytania dotgczano
m.in. regulamin danego konkursu oraz wzory stosownych oswiadczen. Po otrzymaniu zgody
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od eksperta na dokonanie oceny oraz ztozeniu stosownych o$wiadczen, pracownicy Agencji
przygotowali zlecenia dokonania oceny merytorycznej z dokumentacjg podlegajacg ocenie.

Eksperci bioracy udziat w ocenie wnioskéw poddanych kontroli spetnili okreslone

w ww. regulaminie warunki, jakie musi spetnié¢ ekspert realizujgcy zadania na rzecz Agencji.
W przypadku jednego z ekspertéw oceniajgcych wniosek ztozony w ramach konkursu nr
ABM/2020/4, stwierdzono brak wniosku o wpis do bazy ekspertéw. Z wyjasnienn ABM21
wynika, ze ww. wniosek procedowany byt droga telefoniczng z ekspertem, z uwagi na fakt,
ze jest to ekspert zagraniczny. Z ww. ekspertem zostata podpisana umowa ramowa

o wspbtpracy. Powyzsze byto niezgodne z regulacjami wewnetrznymi okreslonymi

przez ABM, tj. § 3 ust. 2 Regulaminu wspétpracy z ekspertami zewnetrznymi Agencji
stanowigcym zatacznik do Zarzadzenia Nr 24, zgodnie z ktérym , Zgfoszenie kandydata
do Bazy dokonywane jest na podstawie wniosku, ktorego wzor okresla Zatacznik nr 1

do Regulaminu, przesfanego do ABM za posrednictwem systemu teleinformatycznego
lub poczty elektronicznef w formie dokumentu podpisanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym (...) lub w formie papierowey listem poleconym (...)'.

W bazie ekspertéw znajdujg sie wszyscy eksperci zewnetrzni, ktérzy dokonali ocen
merytorycznych wnioskéw ztozonych w konkursach poddanych kontroli. Ponadto,

do kontroli przedtozono zaméwienia na podstawie umoéw zawartych z poszczegdlnymi
ekspertami (ww. zlecenia) oraz odbiory zamoéwien, zgodnie z ktérymi pracownik ABM
zaakceptowat karty ocen merytorycznych oraz stwierdzit, ze oceny zostaty wykonane
zgodnie z zawartymi umowami. W toku kontroli ABM poinformowat, ze ocena
merytoryczna wnioskéw ztozonych w ramach konkursu nr ABM/2020/3 zostata
przeprowadzona zaréwno przez pracownikéw Agencji, jak i ekspertéow zewnetrznych.
Z wyjasnien ABM oraz przedtozonych dokumentéw wynika, ze zlecenia ocen oraz
dokumenty potwierdzajace odbiér zlecenia przygotowywane s tylko dla ekspertéw
zewnetrznych, nie dla pracownikéw Agencji. Przedtozone dokumenty potwierdzaty stan
faktyczny.

Eksperci przeprowadzili oceny wnioskéw w oparciu o karty ocen merytorycznych,

na podstawie ktérych sporzadzono listy rankingowe projektéw ztozonych w poddanych
kontroli konkursach. Przedtozone do kontroli karty ocen merytorycznych potwierdzaty
stan faktyczny.

Wszyscy cztonkowie ZOW zobowigzani byli dodatkowo do przestrzegania postanowien
Kodeksu etycznego Agencji Badan Medycznych obejmujacego elementy polityki
antykorupcyjnej, w zwigzku z czym ztozyli oSwiadczenia o zapoznaniu sie

z ww. dokumentem. Z wyjasnienn ABM22 wynika, ze eksperci zewnetrzni podpisywali
oswiadczenia o zapoznaniu sie z Kodeksem etycznym jednorazowo, tj. podczas
przyjmowania zlecenia na wykonanie pierwszej oceny merytorycznej.

W powyzszym zakresie - za wyjatkiem braku wniosku o wpis do bazy ekspertéw
(ABM/2020/4) - nie stwierdzono nieprawidtowosci.

Biorac pod uwage ustalenia kontroli, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy

o kontroli, zalecam Panu Prezesowi:

1) bezwzgledne przestrzeganie przepisu art. 18 ust. 7 ustawy o ABM;

2) 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 koniecznos$ci zmiany ww. planu, dokonywanie jego
stosownych aktualizacji i przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
zmienionego planu dziatalnosci Agencji wraz z opinig Rady, zgodnie z art. 14 ust. 3
ustawy o ABM;

3) dokonywanie wpisu ekspertéw zagranicznych do bazy ekspertéw na podstawie
whioskéw ztozonych zgodnie z regulacjami wewnetrznymi Agencji okreslonymi

21 E-mail zdnia 27.12.2022r.
22 Pisma zdnia 20.12.2022 r.. znak WN.DKA.40.16.2022 EBt

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

w § 3ust. 2 Regulaminu wspdtpracy z ekspertami zewnetrznymi Agenciji, tj. ,Zgfoszenie
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 ...)".

Przedstawiajac powyzsze zalecenia, oczekuje od Pana Prezesa, w terminie 30 dni

od daty otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego, informacji o sposobie
wykonania zalecen, wykorzystaniu wnioskow, 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.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Krzysztof Krzyzanowski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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