DYREKTOR
1ZBY ADMINISTRACIJI SKARBOWEJ
W BYDGOSZCZY

Bydgoszcz, 18 lipca 2025 roku

UNP: 0401-25-064667
Sprawa: Audyt ABM
Znak sprawy: 0401-ICA.520.1.7.2024.260

Agencja Badan Medycznych
ul. Chmielna 69
00-801 Warszawa

Sprawozdanie z audytu
Szanowni Panstwo,

na podstawie art. 97a ust. 1 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji
Skarbowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 615 z péin. zm.) — dalej ustawa o KAS, sporzgdzono
sprawozdanie z przeprowadzonego audytu.

Zgodnie z art. 95 ust. 1 pkt 2 ustawy o KAS, na podstawie upowaznienia do przeprowadzenia
audytu wydanego przez Dyrektora Izby Administracji Skarbowej w Bydgoszczy 1 lutego 2024 r.
— numer upowaznienia 0401-1CA.520.1.7.2024.1 oraz postanowienia o0 zmianie upowaznienia
do przeprowadzenia audytu 0401-1CA.520.1.7.2024.6 z 7 marca 2024 r., zesp6t audytujacy
w sktadzie:

7

przeprowadzit w okresie od 1 lutego 2024 r. do 18 lipca 2025 r. audyt
w Agencji Badan Medycznych ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, NIP: 5252783949 w zakresie:
,Gospodarowanie srodkami publicznymi w 2022 i 2023 roku”

I. Dane podstawowe.
1. Charakterystyka audytowanego podmiotu.
a) Dane ogélne.

Agencja Badan Medycznych (dalej zwana réwniez: ABM, jednostkg audytowang lub Agencja)
rozpoczeta swojg dziatalnos¢ 22 marca 2019 r. na podstawie ustawy z 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 447 z pdzn zm.) dalej zwang réwniez:
ustawa o ABM. Powotfana zostata do realizacji zadan z zakresu dziatalno$ci innowacyjnej
w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych i eksperymentéw badawczych.

[ 4 e-mail: ias.bydgoszcz@mf.gov.pl ® ePUAP /i00x71axfj/SkrytkaESP
#= Skarbowa @ http://www.kujawsko-pomorskie.kas.gov.pl
Izba Administracii Skarbowei w Bvdegoszczyv

1/121



b) Statut.

Na podstawie art. 1 ust. 3 ustawy o Agencji Badan Medycznych, zarzgdzeniem z 26 listopada
2019 r. Minister Zdrowia zatwierdzit statut Agencji Badan Medycznych. Statut zawiera
paragrafy dotyczace m.in.: przepiséw ogdlnych, zadan Agencji, Prezesa, Rady ABM oraz
struktury organizacyjnej.

c) Organy ABM.

e Prezes Agencji,
e Rada ABM.

d) Rachunkowos¢.

Zarzadzeniem Nr 52/2020 Prezesa Agencji Badan Medycznych z 15 grudnia 2020 r. zostata
wprowadzona Polityka rachunkowosci ABM wraz z zakladowym planem kont. Aktualizacje
do ww. zarzadzenia wprowadzono zarzgdzeniami Nr 13/2021 z 29 marca 2021 r. oraz
Nr 73/2022 z 30 grudnia 2022 r.

e) Dane rejestracyjne.

Z Bazy internetowej Gtéwnego Urzedu Statystycznego wynika, ze Agencji Badan Medycznych
nadano numer identyfikacyjny REGON 382836515, do ktdrego przypisane sg miedzy innymi
nastepujgce informacje:

kod nazwa podstawowe]j formy prawnej - 1 - osoba prawna,

kod i nazwa szczegdlnej formy prawnej - 428 - panstwowe jednostki organizacyjne,

kod i nazwa formy wtasnosci - 112 - wtasnos$é panstwowych oséb prawnych,

rodzaj rejestru lub ewidencji - podmioty utworzone z mocy ustawy.

Agencja Badan Medycznych postuguje sie numerem identyfikacji podatkowej 5252783949,
nadanym decyzjg Naczelnika Pierwszego Urzedu Skarbowego Warszawa — Srédmiescie
z 19 marca 2019 roku.

f) Dane osob reprezentujgcych ABM.

Prezes Agencji: od 12 czerwca 2021 r. do 28 grudnia 2023 r. Radostaw Sierpinski,
natomiast od 1 pazdziernika 2019 r. do 10 grudnia 2019 r. Prezesem byt
Piotr Czauderna, a w okresie od 22 marca 2019 r. do 30 wrzesnia 2019
r.i 11 grudnia 2019 r. do 11 czerwca 2021 r. funkcje te petnit jako p.o.
Prezesa Radostaw Sierpinski.

Zastepca Prezesa: Rafat Staszewski - Zastepca Prezesa ds. finansowania badan w Agencji,
funkcje te petnit w okresie od 3 stycznia 2023 r. do sierpnia 2024 r.



Rada ABM: sktad cztonkéw w latach 2022-2023

L.p. Imieg i Nazwisko powotanie odwotanie
1.  Prof. dr hab. n. med. Jerzy Chudek 22.05.2019
2. Prof. dr hab. n. med. Tadeusz Faustyn Krzeminski 22.05.2019
3. Dr hab. Tomasz Kuczur, prof. UKW 08.04.2021 22.01.2024
4. Prof. dr hab. n. med. Bogustaw Machaliniski 22.05.2019 12.01.2024
5. Prof. dr hab. n. med. Mirostaw Markiewicz 22.05.2019 22.01.2024
6.  Prof. dr hab. n. med. Marcin Moniuszko 22.05.2019 18.01.2024
7.  Prof. Christopher JL Murray 22.05.2019
8.  Prof. dr. hab. n. ekon. Alojzy Z. Nowak 14.12.2021
9.  Dr Aurelia Ostrowska 22.05.2019 22.01.2024
10. PhD Michael J. Pencina 22.05.2019
11. Prof. Waldemar Priebe 22.05.2019
12.  Prof. dr hab. n. med. Piotr Rutkowski 22.05.2019
13. Drn. med. Rafat Staszewski 22.05.2019 31.12.2022
14. Drn. med. Konstanty Szutdrzyrski 22.05.2019 22.01.2024
15. Drn. med. Bernard Wasko 23.12.2020
16. Prof. George Wilding 22.05.2019
17. Dr hab. N. med. Mirostaw Zgbek 01.12.2021 04.01.2024
18. Prof. dr hab. n. med. tukasz Szumowski 01.12.2023 09.01.2024
19. prof. dr hab. n. med. Leszek M. Sagan 14.12.2021 22.01.2024
20. ks. dr Arkadiusz Nowak 01.04.2023
21. Prof. Maria Siemionow 01.11.2022

Gtéwny Ksiegowy: w okresie audytowanym funkcje te_

g) Miejsce przeprowadzenia audytu.

Siedziba Izby Administracji Skarbowej w Bydgoszczy, przy ul. Marcinkowskiego 7 oraz siedziba
Agencja Badan Medycznych, przy ul. Chmielnej 69 w Warszawie.

2. Wprowadzenie.

Niniejsze sprawozdanie z audytu ma na celu dokonanie oceny dziatalnosci Agencji Badan

Medycznych w zakresie prawidtowosci wydatkowania srodkéw publicznych, zarzadzania

finansami, realizacji celéw statutowych oraz efektywnosci wykorzystania zrédet finansowania

w latach 2022 i 2023. Audyt koncentruje sie na analizie struktury i pochodzenia srodkéw

finansowych, ich alokacji na poszczegdlne programy badawcze oraz zgodnosci dziatann ABM

z obowigzujgcymi przepisami i zatozeniami strategicznymi, w tym:

e zgodnosci procesOw finansowych z przepisami prawa i wewnetrznymi regulacjami Agencji.

o efektywnosci alokacji Srodkdw na poszczegdlne programy badawcze.

e wptywu dziatalnosci ABM na realizacje celow strategicznych, takich jak zwiekszenie liczby
niekomercyjnych badan klinicznych.

o identyfikacji potencjalnych ryzyk i obszaréw wymagajgcych poprawy w zarzgdzaniu w tym
zarzadzaniu finansami i realizacjg projektéw.

Agencja Badan Medycznych zostata powofana na mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r.
o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. 2019 poz. 447). Funkcjonuje jako panstwowa osoba
prawna nadzorowana przez Ministra Zdrowia i odpowiada za wspieranie rozwoju badan
naukowych w dziedzinie nauk medycznych oraz nauk o zdrowiu. Jej nadrzedng misjg jest
finansowanie projektéw badawczych, w szczegdlnosci niekomercyjnych badan klinicznych
prowadzonych przez uczelnie medyczne i instytuty naukowo-badawcze. Rdwnolegle Agencja
wspiera rozwdj innowacji technologicznych realizowanych przez polskich przedsiebiorcéw,
inwestuje w infrastrukture kliniczng, prowadzi dziatania edukacyjne oraz petni funkcje
zaplecza administracyjnego dla Naczelnej Komisji Bioetycznej. Komisja ta, zgodnie z ustawg



z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi jest
odpowiedzialna za przeprowadzanie oceny etycznej wszystkich badan klinicznych — w tym
takze badan miedzynarodowych — prowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Finansowane przez Agencje niekomercyjne badania kliniczne koncentrujg sie na realnych
problemach zdrowotnych i potrzebach pacjentéw. Umozliwiajg niezalezng ocene skutecznosci
dostepnych na rynku terapii, poza systemem badan rejestracyjnych prowadzonych przez
sektor farmaceutyczny. Dzieki wsparciu Agencji pacjenci majg zyskaé dostep do innowacyjnych
terapii, nowoczesnych schematdow diagnostycznych i terapeutycznych oraz do lekéw, ktére nie
sg jeszcze refundowane w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia. Udziat w takich
badaniach ma wigza¢ sie z wyzszym standardem opieki medycznej, czestszymi wizytami
i regularnym monitorowaniem stanu zdrowia, zgodnie z wymogami jakosciowymi
obowigzujgcymi w badaniach klinicznych.

Przed utworzeniem Agencji w 2019 r. mechanizmy wsparcia byty realizowane przez agencje
o profilu ogdélnonaukowym, takim jak Narodowe Centrum Badan i Rozwoju czy Narodowe
Centrum Nauki i tym samym nie byty dostosowane do specyfiki badan medycznych, ktére
wymagajg zaangazowania pacjentow, spetnienia szczegélnych wymogow regulacyjnych oraz
dtugoterminowego harmonogramu realizacji. W rezultacie udziat polskich osrodkdow
akademickich w realizacji niekomercyjnych badan klinicznych byt marginalny i oscylowat
wokot 2—-3% projektow krajowych. Dla poréwnania, w Europie Zachodniej instytucje naukowe
odpowiadaty za 30-40% takich badan. Powstanie Agencji przyczynito sie do stopniowego
uzupetnienia tej luki i umozliwito rozwdj krajowych inicjatyw badawczych, na wzér rozwigzan
funkcjonujgcych w innych krajach, m.in. w Stanach Zjednoczonych (NIH), Francji (Inserm) czy
Wielkiej Brytanii (MRC, NIHR).

Ponizej zaprezentowano wptyw oraz skale finansowego zaangazowania Agencji w dziatalnos$¢
naukowo-badawczg instytutéw badawczych prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg oraz uczelni
medycznych. Wykresy 1 i 2 ilustrujg dynamicznie rosngcy udziat Agencji Badan Medycznych
w finansowaniu tych jednostek w latach 2019-2024:
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Wykres 1:Dane zagregowane w latach, skumulowane srodki przyznane przez instytucje
finansujgce nauke wg typow jednostek. Zrédto: Opracowanie ABM (czerwiec 2025) na
podstawie danych uzyskanych od beneficjentow projektow.
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Wykres 2:Udziat finansowania ABM / wszystkich zrodtach kumulatywnie wg typu jednostki.
Opracowanie j.w

W latach 2022-2023 ogtoszono nowe konkursy ukierunkowane na priorytetowe obszary
terapeutyczne, co w konsekwencji doprowadzito do podpisaniem licznych umow grantowych
i uruchomieniem dziesigtek projektow badawczych realizowanych przez uczelnie medyczne i
instytuty naukowe w catym kraju.

Od 2021 roku Agencja prowadzi rowniez dziatania adresowane do przedsiebiorcow,
wspierajgc rozwoj innowacyjnych technologii medycznych. Ich celem jest budowa krajowego
potencjatu badawczo-produkcyjnego, uniezaleznienie sie od importu oraz wzmocnienie
bezpieczenstwa lekowego Polski. Do konca 2023 roku wsparciem objeto wiele polskich firm.
Inicjatywy te majg w perspektywie kilku lat przyczynic sie do zwiekszenia dostepnosci terapii
oraz obnizenia kosztow leczenia ponoszonych przez pacjentow.

W 2022 roku powstata rowniez platforma dialogu i wymiany informacji miedzy
interesariuszami sektora biomedycznego — firmami, przedstawicielami interesu publicznego
i innymi podmiotami — moderowana przez Agencje Badan Medycznych, pod nazwg Warsaw
Health Innovation Hub (WHIH), do ktorej dotaczyty czotowe firmy z sektora medycznego.

0Od 2020 roku Agencja rozwija infrastrukture badawczg poprzez tworzenie Centrow Wsparcia
Badan Klinicznych. Konkursy ogtoszone przez Agencje doprowadzity do uruchomienia
pierwszych projektow w 2021 roku. Centra te dziatajg przy uczelniach medycznych,
instytutach badawczych i szpitalach.

W 2023 roku Agencja zainicjowata powstanie Regionalnych Centr Medycyny Cyfrowe;j,
odpowiedzialnych za pozyskiwanie, integracje i analize danych medycznych z systemow
szpitalnych, laboratoriow i diagnostyki obrazowe;.

Jak podkresla sama Agencja, dzieki tym dziataniom panstwo w sposob systemowy
i kompleksowy wspiera rozwoj badan biomedycznych, wypetniajagc luke w finansowaniu
projektow waznych z punktu widzenia ochrony zdrowia i potrzeb pacjentow, a pomijanych
przez sektor komercyjny. Rozbudowa infrastruktury i dedykowane mechanizmy wsparcia
sprzyjaja wdrazaniu innowacyjnych terapii oraz podnoszeniu jakosci leczenia. Sie¢ Centrow



Wsparcia Badan Klinicznych umozliwia pacjentom udziat w badaniach niezaleznie od miejsca
zamieszkania.

W kolejnych czesciach sprawozdania przedstawiono szczegétowe wyniki audytu, wtym
analize danych finansowych, ocene efektywnosci programéw badawczych oraz wnioski
i rekomendacje dla przysztej dziatalnosci Agencji Badan Medycznych.

Najwyzsza lzba Kontroli, jak i Ministerstwo Zdrowia przeprowadzity w jednostce audytowanej
kontrole wtasne, co zostato uwzglednione réwniez w niniejszym sprawozdaniu z audytu w celu
zapewnienia pefnego obrazu funkcjonowania Agencji Badan Medycznych, identyfikacji
potencjalnych ryzyk oraz weryfikacji dziatan naprawczych podjetych w odpowiedzi
na poprzednie ustalenia.

NIK przeprowadzita kontrole funkcjonowania Agencji Badan Medycznych za okres od 2019 do
2022 r., ktérej wyniki opublikowano 22 czerwca 2023 r. Kontrola objeta ocene organizacji,
zarzgdzania, dziatalnosci badawczej oraz gospodarki finansowej. Ustalono m.in., ze Prezes
ABM samodzielnie kierowat jednostkg bez powotywania zastepcédw, co naruszato zasady
efektywnego zarzadzania. Watpliwosci wzbudzita réwniez liczba realizowanych badan
wtasnych, a takze niski stopie zaawansowania projektéw pod katem oczekiwanych efektéw.

Najwyzsza lzba Kontroli zwrdcita ponadto uwage na fakt, ze Prezes Rady Ministréw przyznat
Agencji (od 2020 r.) status jednostki o szczegélnym znaczeniu dla panistwa, ale decyzja ta nie
zostata poprzedzona dokonaniem rzetelnych analiz przez Ministra Zdrowia. Wniosek do
Prezesa Rady Ministrow o uznanie strategicznego charakteru Agencji, zostat ztozony przez
Ministra Zdrowia juz po 10 miesigcach jej funkcjonowania. W S$wietle przedstawionych
powyzej faktéw, nie mozna byto oceni¢, czy Agencja w sposdb wyjatkowy odznaczata sie dla
funkcjonowania panstwa, bowiem nie odnotowano w tym czasie znaczacych rezultatéw jej
dziaftalnosci. Nie zostaty réwniez spetnione wymagania okreslone w art. 9 ustawy z dnia
3 marca 2000 r. o wynagradzaniu 0sob kierujacych niektorymi podmiotami prawnymi, ktére
pozwolityby na zakwalifikowanie tej jednostki do grupy podmiotéw o szczegdlnym znaczeniu
dla panistwa.

W 2023 r. Ministerstwo Zdrowia, jako organ nadzorujgcy ABM, przeprowadzito kontrole
dziatalnosci Agencji za 2020 r., koncentrujgc sie na weryfikacji procesow zarzadzania,
finansowania badan oraz zgodnosci z procedurami. Ustalenia MZ potwierdzity cze$¢ zarzutéw
dotyczacych zarzadzania ustalonych w ramach kontroli NIK i przyczynity sie do wprowadzenia
dalszych dziatan nadzorczych.

a) Koszty dziatalnosci podstawowe;.

Jednym z obszaréw podlegajacych ocenie byta struktura i dynamika kosztéw ponoszonych
przez Agencje Badan Medycznych w latach 2022-2023. Koszty rodzajowe, jako
odzwierciedlenie operacyjnej i strategicznej dziatalno$ci Agencji, stanowig istotny element
umozliwiajgcy ocene efektywnosci zarzadzania zasobami finansowymi oraz realizacji celéow
statutowych. W okresie objetym audytem odnotowano znaczacy wzrost tych kosztéw,
co wynikato z intensyfikacji dziatan programowych w 2023 r. Ponizej przedstawiono
szczegotowq analize kosztow rodzajowych, ich dynamike oraz kluczowe czynniki wptywajgce
na ich zmiany w poréwnaniu do roku poprzedniego.



Na podstawie danych finansowych za lata 2022-2023, koszty rodzajowe Agencji Badan
Medycznych wykazaty ogdlny wzrost, co jest zgodne z realizacja nowych programéw
badawczych oraz zwiekszenia naktadéw na wynagrodzenia i infrastrukture. tgczny wzrost
kosztéw rodzajowych w 2023 r. w pordwnaniu do 2022 r. wynidst 266.453.513,65 zt i byt
wyzszy o 87,42%. Kluczowe pozycje kont kosztow rodzajowych zaprezentowano w tabeli

ponizej:

Nr Réznica 2023- | Dynamika
konta Nazwa konta w ksiegach 2023 r. Nazwa konta w ksiggach 2022 r. Whn -2023r. Whn -2022r. 2022 r. %
400 Amortyzacja Amortyzacja 859 484,89 660 570,24 198 914,65 30,11%
401 Zuzycie materiatow i energii Zuzycie materiatow i energii 1343 689,35 1002 198,76 341 490,59 34,07%
402 Ustugi obce Ustugi obce 8654 776,37 7 751775,60 903 000,77 11,65%
403 Podatki i optaty Podatki i optaty 9082,92 779,00 8303,92 | 1065,97%
404 Wynagrodzenia Wynagrodzenia 23389179,37 16 879 170,67 6510 008,70 38,57%
405 Ubezpieczenia spoteczne i inne Swiadczenia Ubezpieczenia spoteczne i inne Swiadczenia 3505 714,03 2739992,07 765 721,96 27,95%
406 Wohtaty na PPK w czesci finansowanej przez ABM Woptaty na PPK w czesci finansowanej przez ABM 46 421,26 7 980,05 38441,21 481,72%
409 Pozostate koszty rodzajowe Pozostate koszty rodzajowe 3624 126,22 6976 862,82 -3352 736,60 -48,06%
411 Koszty programoéw z odpisu NFZ Koszty programoéw z odpisu NFZ 393 871954,37 220731626,15 | 173 140 328,22 78,44%
412 Koszty programéw POWER-partnerzy Koszty programéw POWER-partnerzy 37 600,93 561 440,70 -523 839,77 -93,30%
413 Koszty Dotacja Celowa-RNA 23 500 000,00
414 Koszty Dotacja Celowa-Wyroby medyczne 9 000 000,00
415 Koszty Dotacja Celowa-Generyki 10 000 000,00
416 Koszty Dotacja Celowa-Rozwdéj medycyny celowanej 5000 000,00
413 Koszty Dotacja Celowa Razem 129 120 178,00 47500 000,00 | 81620178,00 | 171,83%
414 Srodki przekazane Komisji Lokalnej (NKB) 188 400,00
415 Edukacja i szkolenia w ochronie zdrowia 6615 302,00
490 Rozliczenie kosztow Rozliczenie kosztow 571 265 909,71 304 812 396,06 | 266 453 513,65 87,42%

Powyzsze dane wskazujg, ze w okresie pomiedzy 2022 r.i2023 r. odnotowano znaczacy wzrost
kosztow programowych i tak: wydatki na koncie 411 — Koszty programow z odpisu NFZ,
zwiekszyty sie o 173.140.328,22 zt (+78,44%) a na koncie 413 — Koszty Dotacja Celowa,
zwiekszyty sie o 81.620.178,00 zt (+171,83%). Wzrost ten odzwierciedla wieksze
zaangazowanie Agencji w dofinansowanie konkurséw oraz posiadanie wiekszych srodkow
finansowych. Zapisy konta 404 — Wynagrodzenia wzrosty 0 6.510.008,70 zt (+38,57%), co byto
gtéwnie wynikiem podwyzek ptac i zwiekszenia zatrudnienia. Analogiczne zwiekszenie
0+27,95% odnotowano na koncie 405 — Ubezpieczenia spoteczne i inne swiadczenia,
co wynikato ze wzrostu wydatkédw w kosztach pracowniczych.

Spadek w wybranych kategoriach odnotowano m.in. na koncie 409 — Pozostate koszty
rodzajowe o0 3.352.736,60 zt (-48,06%), co wynikato za spadku finansowania kosztéw promocji
w stosunku do realizowanej w 2022 r. kampanii spotecznej oraz na koncie 412 — Koszty
programow POWER ,Akademia Badan Klinicznych”, gdzie odnotowano zmniejszenie
0 523.839,77 zt (-93,30%), co wskazuje na wygaszanie programu finansowanego z funduszy
europejskich.

b) Zatrudnienie.

Analiza zatrudnienia w Agencji Badan Medycznych w latach 2022-2023 stanowi istotny
element oceny efektywnosci zarzgdzania zasobami ludzkimi oraz realizacji celéow statutowych
Agencji. Wzrost kosztéw zwigzanych z wynagrodzeniami i Swiadczeniami pracowniczymi,
odnotowany w danych finansowych, wskazuje na potencjalne zmiany w strukturze
zatrudnienia oraz poziomie wynagrodzen. Ponizej przedstawiono szczegétowg analize
zatrudnienia w ABM, opartg na danych finansowych oraz kontekscie dziatalnos$ci Agencji.

Jak wyzej wskazano struktura kosztéw pracowniczych w latach 2022-2023, tj. kosztow
zwigzanych z zatrudnieniem w ABM obejmuje trzy gtéwne kategorie: wynagrodzenia,
ubezpieczenia spofeczne i inne $wiadczenia oraz wptaty na Pracownicze Plany Kapitatowe.



taczny wzrost kosztéw pracowniczych (suma kont 404, 405 i 406) w 2023 r. w porédwnaniu do
2022 r. wyniést 7.314.171,87 zt, co stanowi istotng cze$¢ ogdlnego wzrostu kosztow
rodzajowych.

W okresie audytu w jednostce audytowanej obowigzywaty zarzadzenia Prezesa Agencji Badan
Medycznych ustalajgce regulamin wynagradzania pracownikdw, tj. zarzadzenie Nr 27
z 18 maja 2021 r., nr 66 z 16 listopada 2022 r., nr 18 z 29 marca 2023 r. i nr 61 z 22 grudnia
2023 r., na podstawie ktérych okreslono m.in. zasady wyptaty wynagrodzenia zasadniczego,
dodatku funkcyjnego, zadaniowego oraz dodatkowego wynagrodzenia rocznego i nagrody
uznaniowej. Wg. ww. zarzadzen mediana wynagrodzen na poszczegdlnych stanowiskach
ksztattowata sie w nastepujacych wartosciach:

Lp. Stanowisko Minimalne i maksymalne wynagrodzenie zasadnicze (brutto w zt)
1 | dyrektor biura, wydziatu 18 000 - 22 500
2 | zastepca dyrektora biura, wydziatu 14 000 - 18 000
3 | doradca strategiczny 12 000 - 15 000
4 | radca prawny 9000 - 15 000
5 | kierownik dziatu 11 000 - 14 500
6 | gtéwny specjalista 9000 - 12 500
7 | audytor wewnetrzny 8500 -12 000
8 | Inspektor ochrony danych osobowych 8500 - 12 000
9 | starszy specjalista 7 000 - 10 500

10 | specjalista 6000 - 9 500

11 | mtodszy specjalista 5000 - 8 000

12 | asystent 4000 - 6 000

13 | kierowca 4000 - 6 000

Wartos¢ wynagrodzenia brutto na stanowiskach gdzie zatrudnionych byto globalnie najwiecej
0s6b miescito sie w przedziale mediany okreslonej w ww. rozporzgdzeniach Prezesa Agencji
Badan Medycznych. Wynagrodzenie na tych stanowiskach wzrosto w 2023 r. w stosunku
do 2022 r. o przedziat procentowy pomiedzy 3,62 a 10,9. Wzrost kosztow wynagrodzen,
odnotowany w danych finansowych, wynikat z dostosowania wynagrodzen do warunkéw
rynkowych oraz zwiekszonego zakresu dziatan Agencji. Ponizej przedstawiono szczegétowg
analize:

3 Srednie miesieczne wynagrodzenie Srednie miesieczne wynagrodzenie Wazrost %
Stanowiska
brutto w 2022 brutto w 2023
Gtéwny Specjalista 9921 10526 6,10%
Starszy Specjalista 7 945 8811 10,90%
Specjalista 7617 7 893 3,62%
Mtodszy Specjalista 6299 6902 9,56%

W okresie pomiedzy styczniem 2022 r. a grudniem 2023 r. ilo$¢ zatrudnionych osdb wzrosta.
Wg. stanu na poczatek 2022 r. wyniosta ona 97 a na koniec 2023 - 128. W zfozonych
wyjasnieniach z 28 marca 2024 r. Agencja poinformowata, ze w latach 2022—-2023 dynamicznie
sie rozwijata, co wymagato zatrudnienia nowych pracownikéow do realizacji zadan i nadzoru
nad rosngcy liczbg projektéw badawczych, w zwigzku z powyzszym w 2022 r. zatrudniono
dodatkowo 20 pracownikdéw a w 2023 r. dziesieciu. Wynikato to z koniecznosci wzmozonej
obstugi w zakresie nadzoru nad ok. 200 projektami, audytami i kontrolami finansowymi,
sprawozdawczoscig oraz obstugg baz danych jak i wzmocnieniem dziatu administracji, prawa,
zamoéwien publicznych i promocji. Z kolei w roku 2023 r. na Agencje natozone nowe zadania
w zakresie edukacji i szkolenia (studia, badania kliniczne), wspotpracy miedzynarodowe;j
(ECRIN, POLCRIN) oraz obstuga Naczelnej Komisji Bioetycznej (wnioski, szkolenia, rozliczenia).
Zdaniem Agencji wszystkie realizowane iplanowane dziatania powodowaty znaczne
zwiekszenie nakfadéw pracy. Ponadto, dynamiczny rozwdj Agencji wymaga nie tylko



zatrudnienia nowych pracownikéw, ale réwniez utrzymania stabilnych warunkdéw pracy i ptacy
dla juz zatrudnionych wysokiej klasy specjalistow.

W latach 2022 i 2023 Agencja przeznaczyta srodki finansowe na wynagrodzenia ekspertow
zewnetrznych, realizujgcych zadania na podstawie umow cywilnoprawnych. Koszty zwigzane
z ich poniesieniem ewidencjonowano na koncie wynagrodzen 404-04. W 2022 .
na wynagrodzenia ekspertéw zewnetrznych przeznaczono kwote 264.000,00 zt. W okresie
tym zawarto 60 uméw cywilnoprawnych, w ramach ktérych eksperci realizowali zadania
zwigzane m.in. z oceng wnioskéw konkursowych, rozpatrywaniem protestéw, oceng raportéw
beneficjentow. Natomiast w roku 2023 wydatki na wynagrodzenia ekspertow zewnetrznych
wyniosty 492.500,00 zt. W tym roku podpisano 83 umowy cywilnoprawne, co swiadczy
o wzroscie liczby zleconych zadan w poréwnaniu z rokiem poprzednim. Zakres obowigzkdw
ekspertow pozostat zgodny z wczesniejszymi latami. Mediana wynagrodzenia wynosita od
1.500,00 zt do 3.500,00 zt, co byto zgodne z rozporzgdzeniami wewnetrznymi Agencji zgodnie,
z ktérymi:
e od 27 sierpnia 2019 r. do 13 kwietnia 2022 r. eksperci otrzymywali 1500 zt brutto
za zadanie,
e od 14 kwietnia 2022 r. stawka wzrosta do 2500 zt brutto (wzrost o 66,7%), ponadto
wprowadzono tez stawke 3500 zt brutto za niektére zadania, np. z tytutu przeprowadzenia
kontroli w siedzibie beneficjenta realizujgcego projekt.

Wszystkie wyptaty byty realizowane zgodnie z obowigzujacymi procedurami wewnetrznymi
Agencji, a Srodki przeznaczane na ten cel byty w petni rozliczone w ewidencji ksiegowej.

c) Nagrody roczne w Agencji Badan Medycznych.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2019 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdétowych zasad i trybu
przyznawania nagrody rocznej osobom  kierujgcym  niektorymi  podmiotami
prawnymi. Ustalono, ze za rok 2023 kierownictwo ABM nie otrzymato nagréd rocznych,
natomiast w 2022 r. wyptacono dwédm osobom nagrody za rok 2021 w tgcznej kwocie
98.000,00 zt. W 2023 r., kwota przyznanych nagrdod za rok poprzedni wyniosta 119.900,00 zt.

3. Zrédta finansowania Agencji Badarh Medycznych w latach 2022 i 2023.

Przychodami Agencji Badan Medycznych w mysl art. 28 ust. 1 ustawy o ABM sg:

1) dotacja celowa na realizacje i finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt5i 8
oraz ust. 2 pkt 1-4;

la) dotacja celowa na finansowanie lub dofinansowanie kosztéw inwestycji zwigzanych
z obstugg realizacji zadan okreslonych w pkt 1;

2) dotacja podmiotowa na pokrycie biezgcych kosztéw Agencji zwigzanych z realizacjg zadan
okreslonych w ustawie, w tym zwigzanych z realizacjg zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1
pkt 1-4;

3) odpis, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych, na realizacje i finansowanie zadan,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5i 6 oraz ust. 2 pkt 1i 2;

4) srodki finansowe pochodzgce z innych zrédet, w szczegdlnosci z:

a) budzetu Unii Europejskiej,



b) miedzynarodowych programéw badawczych,

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

d) zapisdw i darowizn,

e) dziatalnosci gospodarczej,

f) komercjalizacji wynikéw badan naukowych i prac rozwojowych.

W okresie prowadzonego audytu gtéwnym Zrédtem finansowania Agencji Badan Medycznych
ze srodkoéw publicznych byt odpis w wysokosci 0,3 % przychodéw Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz dotacja celowa i podmiotowa.

Agencja Badan Medycznych w latach 2022-2023 otrzymata srodki finansowe pochodzace
z odpisu NFZ w tgcznej kwocie 726.256.000 zt, ktory za 2022 r. wynidst 322.778.000,00 zt a za
2023 r., 403.378.000,00 zt.

Ponadto Agencja otrzymata z budzetu panstwa dotacje celowg przeznaczong na realizacje
zadan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 i 8 oraz ust. 2 pkt 1-4 ustawy o ABM. taczna
wartosc dotacji celowej za 2022 rok wg ksigg konto 840-2 wyniosta 52.366.011,61 zt a za 2023
r., 136.300.000,00 zt. Pozostate Zrédfa przychodéw to dotacja podmiotowa na pokrycie
biezgcych kosztow dziatalnosci Agencji w tgcznej kwocie 71.273.000,00 zt oraz dotacja celowa
na inwestycje w kwocie 7.977.836,53 zt.

Ponizej przedstawiono zarachowane w ksiegach rachunkowych srodki pieniezne otrzymane
z ww. tytutow.

Konto Obroty MA Obroty MA Wozrost finansowania Wozrost finansowania
) Nazwa konta
ksiegowe (2023) (2022) w zt w %
840-1 Dotacja podmiotowa 38273 000,00 33 000 000,00 5273 000,00 15,98%
840-2 Dotacja celowa 136 300 000,00 52 366 011,61 83933 988,39 160,28%
840-4 Odpis NFZ 403 478 000,00 322 778 000,00 80 700 000,00 25,00%
Dotacja celowa na
840-9 ) , 5702199,93 2275 636,60 3426 563,33 150,58%
inwestycje
583753 199,93 | 410419 648,21 173 333 551,72 42,23%

Tabela przedstawia dane finansowe czterech kont bilansowych (Pasywa), obejmujgce obroty
oraz wzrost finansowania w zf jak i procentowy udziat wzrostu srodkéw publicznych, ktére
Agencja otrzymata w latach 2022 i 2023.

Konto 840-1 (Dotacja podmiotowa):

e Obroty: 33.000.000,00 zt (2022) - 38.273.000,00 zt (2023)

e \Wozrost: 5.273.000,00 zt

e Wzrost %: 15,98%

e Umiarkowany wzrost,
dziafalnosci.

wskazujgcy na stabilne zwiekszenie finansowania biezacej

Konto 840-2 (Dotacja celowa):

e Obroty: 52.366.011,61 zt (2022) - 136.300.000,00 zt (2023)

e \Wozrost: 83.933.988,39 zt

e Wzrost %: 160,28%

e Znaczgcy wzrost, Swiadczacy o duzym zwiekszeniu finansowania na cele okreslone
w art. 15 ust. 1 pkt 5i 8 oraz ust. 2 pkt 1-4 ustawy o ABM.



Konto 840-4 (Odpis NFZ):

e Obroty: 322.778.000,00 zt (2022) - 403.478.000,00 zt (2023)

e Wzrost: 80.700.000,00 zt

e Wzrost %: 25,00%

e [stotny wzrost, odzwierciedlajgcy zwiekszone finansowanie celow okreslonych w art. 15
ust. 1 pkt 5i 6 oraz ust. 2 pkt 1i 2 ustawy ABM.

Konto 840-9 (Dotacja celowa na inwestycje):

e Obroty: 2.275.636,60 zt (2022) = 5.702.199,93 zt (2023)

e \Wzrost: 3.426.563,33 zt

e Wzrost %: 150,58%

e Wysoki wzrost procentowy, choé¢ mniejszy w wartosciach bezwzglednych, zwigzany
ze zwiekszeniem finansowania inwestycji.

Z powyzszego wynika, ze najwiekszy wzrost w wartosciach bezwzglednych odnotowano na
kontach 840-2 o 83,93 min zt i 840-4 o 80,7 min zt, co wskazuje rok do roku na zwiekszone
wsparcie.

4. Zadania finansowane z odpisu NFZ oraz dotacji celowe;.

W ramach realizacji zadan statutowych Agencji Badan Medycznych, finansowanych z odpisu
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz dotacji celowej, zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy o ABM,
podejmowano dziatania okreslone w art. 15 ust. 1, ktére obejmujg zadania wynikajgce z celéw
Agencji wskazanych w art. 2 ustawy:

1) tworzenie i zarzagdzanie programami, na podstawie ktdrych bedg dofinansowywane projekty,
w tym projekty interdyscyplinarne, (finansowane z dotacji podmiotowej),

2) upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach, (finansowane
z dotacji podmiotowej),

3) ocena wnioskéw i zawieranie umow z beneficjentami, (finansowane z dotacji podmiotowej),

4) nadzor i kontrola realizacji projektéw, w tym projektéw interdyscyplinarnych, (finansowane
z dotacji podmiotowej),

5) prowadzenie wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych, (finansowane z dotacji celowej
i odpisu NFZ),

6) dofinansowanie projektéw niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych,
(finansowane z odpisu NFZ),

7) obstuga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w rozdziale 4
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, (finansowane z budzetu paristwa z czesci, ktdra jest przeznaczona na realizacje zadan
ministra wtasciwego do spraw zdrowia),

8) prowadzenie dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie innowacji
w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan naukowych i prac rozwojowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, (finansowane z dotacji celowej) dodane do
ustawy 31 marca 2023 (Dz.U. z 2023 r. poz. 605 zm.).

2. Do zadan Agencji w zakresie dziatalnosci okreslonej w art. 2 nalezy takze:

1) dofinansowywanie projektéw, w tym projektéw interdyscyplinarnych, zgodnych
z programem, wytonionych w drodze konkursu, (finansowane z dotacji celowej i odpisu NFZ),



2)

3)
4)

organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych oraz eksperymentdw badawczych, w tym projektow
interdyscyplinarnych, (finansowane z dotacji celowej i odpisu NFZ),

upowszechnianie efektéw zrealizowanych zadan, (finansowane z dotacji celowej),

wspieranie przedsiebiorstw w prowadzeniu i rozwijaniu dziatalnosci innowacyjnej w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych, (finansowane

z dotacji celowej).

Od poczatku swojej dziatalnosci do 31 grudnia 2023 roku Agencja Badan Medycznych, zgodnie
z ksiegami rachunkowymi, wyptacita w ramach 21 nizej wymienionych konkurséw S$rodki
finansowe w tgcznej kwocie 1.271.994.537,86 zt. Z kolei planowana kwota wydatkdéw na
konkursy, przeznaczona do wyptaty w formie przysztych zaliczek maksymalnie do 2029 roku,

wynosi 3.642.810.632,59 zt.

srédio WYPLACONE ZALICZKI PLANOWAN WYPLATA

L.p. Nazwa konkursu ogtoszonego przez ABM Nr konkursu Finansowania w ksiegach, konto 901 - ,,WN” w ksiegach, konto 901 -

(stan na 31.12.2023r.) »MA” (do 31.12.2029r.)
1 | Niekomercyjne badania kliniczne 2019 2019/ABM/01/ Odpis NFZ 273 736 680,74 542 859 796,03
2 | Niekomercyjne badania kliniczne 2020 - | runda 2020/ABM/01/ Odpis NFZ 164 278 779,39 335321 000,99
. . i 2020/ABM/03/ Odpis NFZ 81 849 149,12 100975 539,23

3 | Wsparcie tworzenia i rozwoju CWBK :
2021/ABM/04/ Odpis NFZ 36 535 189,15 54 048 607,24
4 | CAR-T 2020/ABM/04/ Odpis NFZ 30 000 000,00 99 175 109,82
2020/ABM/COV/ | Odpis NFZ 55372 890,69 55372 890,69
5| COVID-19 2020/ABM/SAR/ | Dotacja Celowa 3726 000,50 3726 000,50
2021/ABM/COV/ | Odpis NFZ 18 563 382,20 18 563 382,20
6 | Niekomercyjne badania kliniczne - choroby rzadkie 2021/ABM/01/ Odpis NFZ 44921 394,17 101 985 809,56
7 | Niekomercyjne badania kliniczne w psychiatrii i neurologii 2021/ABM/02/ Odpis NFZ 35601 408,94 87 246 662,68
8 | Niekomercyjne badania kliniczne - choroby cywilizacyjne 2021/ABM/03/ | Odpis NFZ 22 478 539,47 98 097 442,90
9 | RNA 2021/ABM/05/ Dotacja Celowa 64 462 868,86 254108 629,57
10 | Wsparcie tworzenia i rozwoju CWBK - Onkologicznych 2021/ABM/06/ Odpis NFZ 27 889 198,04 47 792 247,54
11 | Niekomercyjne badania kliniczne 2022 - | runda 2022/ABM/01/ Odpis NFZ 48 085 983,45 191708 142,23
12 | Wyroby medyczne 2022 2022/ABM/02/ Dotacja Celowa 11 500 000,00 38322 964,71
2022/ABM/03/ Odpis NFZ 99 000 000,00 328 883 813,11
13 | Head to Head -

2023/ABM/01/ Odpis NFZ 41627 589,00 138 758 641,24
14 | Generyki 2022/ABM/04/ Dotacja Celowa 34 800 000,00 136 794 334,89
15 | Terapie komodrkowe 2022 2022/ABM/05/ Dotacja Celowa 33800 352,78 200 757 308,93
16 | Kwasy nukleinowe 2022/ABM/06/ Dotacja Celowa 36 049 040,36 249 564 766,05
17 | Innowacyjne wyroby medyczne - Al 2022/ABM/07/ Dotacja Celowa 3000 000,00 10291 196,48
18 | Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej 2023 2023/ABM/02/ Odpis NFZ 104 716 091,00 522580 450,01
19 | Realizacje badan epidemiologicznych dotyczacych wielochorobowosci | 2023/ABM/03/ Odpis NFZ 0,00 0,00
20 | Wyroby medyczne na potrzeby medycyny ratunkowej 2023/ABM/04/ Odpis NFZ 0,00 0,00
21 | Studia podyplomowe 2023 2023/ABM/06/ Dotacja Celowa 0,00 25 875 895,99
RAZEM | 1271994 537,86 3 642 810 632,59

Przedstawiona tabela zawiera informacje o konkursach ogtoszonych przez Agencje Badan
Medycznych, z uwzglednieniem Zrddta finansowania, wyptaconych zaliczek zaksiegowanych
na koncie 901 (strona WN) na 31 grudnia 2023 r. oraz planowanych wyptat na koncie 901
(tgcznie strona MA) do 31 grudnia 2029 r. Jednostka ogtosita 21 postepowan konkursowych,
dla ktérych gtéwnym Zzrédtem finansowania byt odpis Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
Dotacja Celowa, struktura wyptat do planowanych wydatkéw z poszczegdlnych zrddet
finansowania przedstawia sie nastepujgco:
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Gtowne obszary konkursowe dotyczyty niekomercyjnych badan klinicznych, choréb rzadkich,
onkologii, badania nad COVID-19, technologii RNA, wyrobow medycznych oraz medycyny
cyfrowej. Najwyzsze kwoty wyptaconych zaliczek dotyczyty niekomercyjnych badan
klinicznych 2019 - (273.736.680,74 zt), niekomercyjnych badan klinicznych 2020 — | runda
(164.278.779,39 zt) oraz regionalnych centrow medycyny cyfrowej 2023 (104.716.091,00 zt).
Natomiast najwyzsze planowane przyszte wyptaty dotyczg niekomercyjnych badan klinicznych
2019 (542.859.796,03 zt) regionalnych centrow medycyny cyfrowej 2023 (522.580.450,01 z1)
oraz niekomercyjnych badan klinicznych 2020 — | runda (335.321.000,99 zt).

W ramach konkurséw na badania epidemiologiczne dot. wielochorobowosci (2023/ABM/03)
oraz wyroby medyczne na potrzeby medycyny ratunkowej (2023/ABM/04) ABM nie
dokonywat wyptaty zaliczek ani nie wykazat ich w pespektywie przysztych wyptat, gdyz umowy
podpisane zostaty w 2024 r. jednakze w odniesieniu do konkursu na studia podyplomowe



2023 (2023/ABM/06), planowane wyptaty w przysztych latach uwzgledniono w ksiegach
w wysokosci 25.875.895,99 zt, pomimo braku wypfat zaliczek w 2023 r.

Z powyzszego wynika, ze priorytetowe kierunki finansowania Agencji Badan Medycznych
w latach 2019-2023 dotyczyty obszaréw takich jak niekomercyjne badania kliniczne, RNA,
regionalne centra medycyny cyfrowej czy badania nad COVID-19. Ponizej zaprezentowano

analize wypfaconych zaliczek oraz przyznanego dofinansowania przypadajagcg na danego

beneficjenta. Dane wskazujg na zréznicowany poziom zaawansowania realizacji projektéw

oraz procentowy udziat wyptaconych zaliczek w stosunku do planowanego dofinansowania:

PLANOWANA
WYPLATA w
ksiegach, konto

WYPLACONE
ZALICZKI w
ksiegach, konto

% stosunek

NIP Beneficjent A A wyptaconych zaliczek do
901 na +i - razem 901 na+i-, str. , . . .
str. MA (do WN (stan na wartosci zobowigzania
31.12.2029r.) 31.12.2023r.)

5250005828 | Warszawski Uniwersytet Medyczny 282 323 405,65 117 076 344,13 41,47%
5840955985 | Gdarski Uniwersytet Medyczny 225113 175,76 91874 494,21 40,81%
1132393221 | Wojskowy Instytut Medyczny - PIB 181 487 436,02 66 038 310,82 36,39%
7251843739 | Uniwersytet Medyczny w todzi 157 373 143,60 66 515 139,10 42,27%
5250008057 | Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - PIB oddziat w Gliwicach 143 221 594,09 47 997 263,89 33,51%
1181642061 | Celon Pharma S.A. 141939 789,82 47 716 685,48 33,62%
5250008525 | Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata Wyszyriskiego - PIB 136299 378,41 54 059 726,60 39,66%
8960005779 | Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu 136 084 003,26 44 322 177,80 32,57%
9521143675 | Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" 129 744 926,25 60717 878,29 46,80%
5250000481 | Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A. 127 022 250,40 26 929 607,04 21,20%
5420211717 | Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku 119 548 551,34 50067 322,94 41,88%
5250011042 | Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher 117 880 791,93 34 680 741,04 29,42%
7311751025 | Adamed Pharma S.A 117 813 840,01 17 304 259,22 14,69%
7120106911 | Uniwersytet Medyczny w Lublinie 108 500 670,31 34 539 388,57 31,83%
6750002236 | Uniwersytet Jagielloriski 93178 719,96 49188 676,92 52,79%
6340005301 | Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach 74 221 256,88 24237 980,45 32,66%
5214004558 | Paristwowy Instytut Medyczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji 67 966 083,79 34192 245,09 50,31%
8992228956 | 4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SPZOZ we Wroctawiu 67 888 903,08 21428 496,91 31,56%
5250009424 | Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie 66 240 033,08 22 579 602,26 34,09%
8943003192 | Pure Biologics S.A. 64 879 110,36 6 710 000,00 10,34%
8520006757 | Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie 64 262 826,63 29 254 581,79 45,52%
6792942955 | Ryvu Therapeutics S.A. 62 268 848,90 10 434 592,79 16,76%
5250008471 | Instytut Matki i Dziecka 58 848 902,83 28091 585,71 47,74%
7770003104 | Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 58 739 533,15 19 185 450,06 32,66%
7292345599 | Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi 52861932,71 15582 775,00 29,48%
8943071259 | Captor Therapeutics S.A. 52 206 266,76 7 830 940,00 15,00%
5252652578 | JJP Biologics sp. z 0.0. 51939 305,00 7 902 000,00 15,21%
8992754685 | Centrum Transferu Technologii Meditransfer IITD Sp. z 0.0. 50623 169,62 5519 030,09 10,90%
7542563619 | Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu 41720995,63 10 305 850,38 24,70%
8862385315 | Specjalistyczny Szpital im. dra A. Sokotowskiego z siedzibg w Watbrzychu 35262 403,95 12 652 833,25 35,88%
8992228100 | Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii we Wroctawiu 34959 109,50 8783432,49 25,12%
9452226486 | BS BIOTECHNA S.A. 32101 118,29 5530010,27 17,23%
9571079577 | PolTreg S.A. 31651 460,46 8700 000,00 27,49%
8790177291 | Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu 28 822 028,45 13194 389,18 45,78%
6771694570 | Krakowski Szpital Specjalistyczny im. sw. Jana Pawta Il 28 650 280,00 12 000 000,00 41,88%
6482302807 | Slaskie Centrum Chordb Serca w Zabrzu 24 839 563,09 6 757 840,39 27,21%
7831497917 | Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. W.Degi w Poznaniu 22396 599,61 6718 979,00 30,00%
5223166042 | FamiCordTx S.A. 20802 247,86 0,00 0,00%
5250009387 | Instytut Psychiatrii i Neurologii 18995 550,70 7127 621,93 37,52%
7792033466 | Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu 18 869 587,50 8878911,88 47,05%
6482795879 | Acellmed sp. z 0.0. 18204 731,30 5801 555,90 31,87%
5320100125 | Narodowe Centrum Badar Jadrowych 16 225 166,35 9417 780,83 58,04%
8960005696 | Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej PAN im. Ludwika Hirszfelda 15405 394,71 4621 618,40 30,00%
8133238822 | Uniwersytet Rzeszowski 14 860 474,89 9958 447,52 67,01%
9551908958 | Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 2 PUM w Szczecinie 14218 910,20 5133499,74 36,10%
5311495443 | Przedsiebiorstwem Farmaceutycznym Lek-Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Lek-Am sp. z 0.0. 12 898 579,42 3150 000,00 24,42%
5250000564 | Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne "Polfa" S.A. 12 415927,71 3270 000,00 26,34%
7282829858 | Fileclo Sp.z 0. 0. 12 290 540,40 384358121 31,27%
9671355663 | Softblue S.A. 10842 623,79 3304 831,73 30,48%
1180183740 | Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego 10 284 675,77 3181391,20 30,93%
5920202822 | Zaktady Farmaceutyczne "Polpharma" S.A. 9711 947,19 3000 000,00 30,89%
6312650604 | EGZOTech Sp. z 0.0. 9274 424,91 2826 844,71 30,48%
1181242640 | Pentacomp Systemy Informatyczne S.A. 9215 272,10 2500 000,00 27,13%
7540007179 | Uniwersytet Opolski 8763 444,54 5467 528,38 62,39%
7750001711 | POLFARMEX S.A. 8364 319,27 2 040 000,00 24,39%




PLANOWANA WYPLACONE
WYPLATA w ZALICZKI w
ksiegach, konto ksiegach, konto % stosunek
NIP Beneficjent A A wyptaconych zaliczek do
901 na +i - razem 901 na+i-, str. , . . .
str. MA (do WN (stan na wartosci zobowigzania
31.12.2029r.) 31.12.2023r.)
9542269625 | Gornoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca w Katowicach 7 965 386,92 4652 297,42 58,41%
6751199442 | SPZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie 7 692 329,00 6838 082,67 88,89%
7292242712 | Instytut "Centrum Zdrowia Matki Polki" w todzi 7 499 992,50 4309 982,50 57,47%
5862286770 | Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0. 7273 297,50 4 454 659,50 61,25%
9591294907 | Swietokrzyskie Centrum Onkologii SPZOZ w Kielcach 6757 011,40 3867 313,30 57,23%
5250008732 | Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny 6648 611,98 6648 611,98 100,00%
8982167348 | Stermedia Sp. z 0.0. 6522 990,48 1900 000,00 29,13%
8951729489 | Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO — LEK S.A. 5078 122,52 1230 000,00 24,22%
5482277894 | American Heart of Poland S.A. 4999 180,00 1500 000,00 30,00%
6792854642 | Voxel S.A. 4 680 531,55 1140 000,00 24,36%
6291315420 | "BHH MIKROMED" sp. z 0.0. 4369 412,10 1331796,81 30,48%
7821013533 | Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne "Synteza" sp. z 0.0. 4332 932,60 1060 000,00 24,46%
7122410926 | Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie 3839437,78 3839437,78 100,00%
6762584557 | Nivalit Spotka z 0.0. 3768 206,00 1100 000,00 29,19%
5213910680 | Sie¢ Badawcza tukasiewicz Instytut Technologii Elektronowe;j 3544 558,78 3544 558,78 100,00%
7010479232 | Warsaw Genomics sp. z 0.0. 3524 208,24 3524 208,24 100,00%
5250012946 | Uniwersytet Kardynata Stefana Wyszyriskiego w Warszawie 2957 302,95 0,00 0,00%
7122429274 | Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie 2841735,18 2841735,18 100,00%
5272320862 | Metrum Cryoflex Sp. z 0. 0. 2724 391,75 955 755,48 35,08%
5212925596 | Centralny Szpital Kliniczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji 2722 396,09 2722 396,09 100,00%
6570234850 | Uniwersytet Jana Kochanowskiego w Kielcach 2442 343,75 0,00 0,00%
6762134096 | Krakowska Akademia im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego 2 395 500,00 0,00 0,00%
6760115479 | CONSULTRONIX S.A. 1896 840,06 580 771,27 30,62%
5542195681 | Polskie Towarzystwo Epidemiologow i Lekarzy Chordb Zakaznych 1424 904,43 1424 904,43 100,00%
5272153938 | Wojewddzki Szpital Zakazny w Warszawie 1029 742,50 1029 742,50 100,00%
5252836114 | SIEC BADAWCZA tUKASIEWICZ ICHP 1 000 000,00 1000 000,00 100,00%
5851391084 | Invicta sp. z 0.0. w Gdarisku 354 039,34 354 039,34 100,00%
Instytut Genetyki i Hodowli Zwierzat Polskiej Akademii Nauk zakoriczenie/rozwiazanie
1230018381 0,00 0,00 | umowy
zakoriczenie/rozwigzanie
5250008169 | Instytut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im M.Mossakowskiego PAN 0,00 0,00 | umowy
5270209936 | Uczelnia tazarskiego 0,00 0,00 | brak w ksiegach 2023
5782731535 | Akademia Medycznych i Spotecznych Nauk Stosowanych w Elblaggu 0,00 0,00 | brak w ksiegach 2023
zakoriczenie/rozwigzanie
7392954808 | Klinika Pulmonologii Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie 0,00 0,00 | umowy
3 642 810 632,59 | 1271994 537,86

tacznie wyptacono beneficjentom 1,27 mld zt zaliczek, co stanowito wyptate 34,92%
planowanego budzetu na konkursy w kwocie 3,64 mld zt. Procent ten wskazuje na

umiarkowane tempo realizacji projektéw, z wyraznym zréznicowaniem miedzy beneficjentami

w zaleznosci od rodzaju badan i etapu realizacji.

Najwyzsze kwoty wyptaconych zaliczek otrzymaty instytucje akademickie i medyczne,
z Warszawskim Uniwersytetem Medycznym na czele 117,07 min zt, co stanowi wyptate 41,47%
planowanego dofinansowania. Kolejne miejsca zajety Gdanski Uniwersytet Medyczny 91,87
min zt, 40,81% wyptat oraz Wojskowy Instytut Medyczny 66,04 min zt, 36,39% wyptat.
Procentowy udziat wyptaconych zaliczek w stosunku do planowanego dofinansowania jest
zmienny. Najwyzszy odnotowano w przypadku SPZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie
(88,89%) oraz Uniwersytetu Rzeszowskiego (67,01%), z kolei beneficjenci tacy jak Pure
Biologics S.A. (10,34%) czy Adamed Pharma S.A. (14,69%) otrzymali stosunkowo niskie zaliczki

w stosunku do planowanego budzetu.

Wiekszos¢ beneficjentdw to uczelnie medyczne i instytuty badawcze. Podmioty te dominuja
w rankingu, co wskazuje na kluczowa role sektora akademickiego w realizacji priorytetowych

badan, szczegdlnie w obszarach niekomercyjnych badan klinicznych i onkologii. Osoby prawne
takie jak Celon Pharma S.A. (47,72 min zt), czy Adamed Pharma S.A. (17,30 miIn zt), réwniez
otrzymaty znaczgce $rodki, cho¢ ich udziat w ogdlnej puli jest mniejszy w poréwnaniu

z sektorem publicznym.




Najwyzsze planowane wyptaty dotyczg Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (282,32
min zt), Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego (225,11 min zt) oraz Wojskowego Instytutu
Medycznego (181,49 min zt). Duze kwoty planowanego wsparcia wskazujg na kontynuacje
projektéw w kolejnych latach, szczegélnie w ramach regionalnych centrow medycyny cyfrowej
i niekomercyjnych badan klinicznych.

Powyzsze wskazuje na istotne przyszte zobowigzania finansowe. Planowane wyptaty
na realizacje konkurséw z lat 2019-2023 r., okreslono na f3czng sume 3,64 mld zt. Wartos¢ ta
przewyzsza srodki pieniezne (przychody) z lat 2019—-2023, pochodzgce z odpisu Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz dotacji celowej, ktore wedtug publikowanych na stronach Agencji
planéw finansowych wyniosty tgcznie 1,70 mld zt (suma przychoddéw z plany finansowego nie
uwzglednia korekty o zwrdcong czes$¢ dotacji celowej w latach poza audytowych).
Dokumentacja objeta badaniem:

a) Zarzadzenia Prezesa Agencji Badan Medycznych.

e nr 7z 15 lutego 2021 r. w sprawie procedur obowigzujgcych w Wydziale Finansowania
Projektow oraz wydziatach wspétpracujacych przy realizacji tych procedur;

e nr 33z 13 czerwca 2022 r. zmieniajgce obowigzujace w jednostce zarzadzenia w zakresie
oznaczenia ,,komorek organizacyjnych”;

e nr62z26listopada 2021 r. w sprawie ustalenia procedur obowigzujgcych w Wydziale Nauki
i Finansowania Projektéw oraz wydziatach wspotpracujgcych przy realizacji tych procedur;

e nr 7 z 28 stycznia 2022 r. zmieniajgce Zarzadzenie nr 62 z 26 listopada 2021 r. w sprawie
ustalenia procedur obowigzujagcych w Wydziale Nauki i Finansowania Projektéw oraz
wydziatach wspotpracujacych przy realizacji tych procedur;

e nr 56 z 11 pazdziernika 2022 r. w sprawie ustalenia procedur obowigzujgcych w Wydziale
Nauki i Finansowania Projektéw oraz wydziatach wspédtpracujgcych przy realizacji tych
procedur;

e nr 40 z 21 sierpnia 2023 r. zmieniajace zarzadzenie nr 56 z dnia 11 pazdziernika 2022 r.
w sprawie ustalenia procedur obowigzujgcych w Wydziale Nauki i Finansowania Projektow
oraz wydziatach wspotpracujgcych przy realizacji tych procedur;

e nr 52 z 15 grudnia 2020 r. w sprawie wprowadzenia polityki rachunkowosci ABM
z zaktadowym planem kont, wraz z zarzgdzeniami zmieniajgcymi to zarzadzenie nr 13/2021
z29 marca 2021 r.i73/2022 z 30 grudnia 2022 r;

e nrl12z17 marca2022r.inr25z25maja2022r. w sprawie powotania cztonkéw ZOW do
przeprowadzenia oceny formalnej wnioskéw o dofinansowanie w ramach konkursu
nr ABM/2022/1 oraz zarzadzenia nr 14, 20, 24, 28, 36 i 38 w sprawie powotania cztonkéw
ZOW dla oceny merytorycznej wnioskow o dofinansowanie w ramach ABM/2022/1;

e nr 18 z 14 kwietnia 2022 r. w sprawie ustalenia Regulaminu wspdtpracy z Ekspertami
zewnetrznymi Agencji Badan Medycznych;

e nr 73 z 30 grudnia 2022 r. zmieniajgce zarzadzenie nr 52 z 15 grudnia 2020 r. w sprawie
wprowadzenia polityki rachunkowosci ABM z zaktadowym planem kont;

e nr24z3lipa2020r. w sprawie ustalenia regulaminu wspoétpracy z ekspertami zewnetrznymi
ABWM;

e nr 18 z 14 kwietnia 2022 r. w sprawie ustalenia Regulaminu wspodtpracy z Ekspertami
zewnetrznymi ABM;



nr27 z 18 maja 2021 r. w sprawie ustalenia Regulaminu wynagradzania pracownikdw Agencji
Badan Medycznych wraz z zarzgdzeniami zmieniajgcymi nr 18 z 29 marca 2023 r., nr 61 z 22
grudnia 2023 r. i nr 66 z 16 listopada 2022 r.;

nr 15 z 6 czerwca 2024 r. w sprawie ustalenia procedur obowigzujgcych w Dziale Kontroli
i Dziale Nauki i Analiz Systemowych Wydziatu Nauki i Ewaluacji oraz wydziatach
wspotpracujacych przy realizacji tych procedur.;

nr 6 z 25 marca 2024 r. dotyczace ewaluacji projektéw, ktére prowadzi Dziat Nauki,
Wydziatu Nauki i Finansowania Projektow.

b) Umowy.

z 24 czerwca 2020 r. zawarta pomiedzy ABM a Os$rodkiem Przetwarzania Informacji —
Pariistwowym Instytutem Badawczym wraz z porozumieniem zawartym pomiedzy Skarbem
Paristwa — Ministrem Zdrowia a Skarbem Panstwa — Ministrem Nauki i Szkolnictwa Wyzszego;
z 17 stycznia 2022 r. nr DOI/ABM/85195/6220/3539/1246 zawarta pomiedzy Skarbem
Paistwa — Ministrem Zdrowia a ABM na udzielenie w 2022 r. dotacji celowej na zakupy
inwestycyjne;

z 24 kwietnia 2023 r. nr DOI/ABM/85195/6220/3539/446 zawarta pomiedzy Skarbem
Paristwa — Ministrem Zdrowia a ABM na udzielenie w 2023 r. dotacji celowej na zakupy
inwestycyjne;

z 10 sierpnia 2022 r. nr ABM/76/2022/BA wraz z aneksami zawarta pomiedzy ABM
a Predictive Solutions Sp. z o0.0., w zakresie dostawy licencji oprogramowania oraz jego
wdrozenie i uruchomienie w celu kompleksowej obstugi badan ewaluacyjnych Agencji Badan
Medycznych metodg Computer-Assisted Web Interview;

z 27 pazdziernika 2022 r. nr ABM/93/2022/BA zawarta pomiedzy ABM a AWARTS sp. z 0.0.,
w zakresie dostawy przez wykonawce mebla — méwnicy konferencyjnej;

z 10 listopada 2022 r. nr ABM/117/2022/BA zawarta pomiedzy ABM a Point sp. z o.0.
na dostawe przetgcznikdw sieciowych;

z 1 grudnia 2022 r. nr ABM/062/2022/BA zawarta pomiedzy ABM a _

na dostawe 18 modutéw pamieci RAM,;

z 31 lipca 2023 r. nr ABM/062/2023/BA zawarta pomiedzy ABM a |G
na dostawe 18 modutéw pamieci RAM;

z 31 lipca 2023 r. nr ABM/118/2022/BA zawarta pomiedzy ABM a Damovo Polska sp. z 0.0.
na dostawe Sytemu dyskusyjnego wraz z konfiguracjg i uruchomieniem niezbednego sprzetu
do przeprowadzania dyskusji i gtosowan w Sali Prezydialnej w siedzibie Zamawiajgcego;

z 19 maja 2023 r. nr ABM/029/2023/BA zawarta pomiedzy ABM a TRANSITION
TECHNOLOGIES-SCIENCE Sp. z 0.0. na dostawe Systemu Teleinformatycznego PSBK
skfadajgcego sie z Portalu PSBK oraz Systemu eCRF ABM;

z 10 lipca 2023 r. nr ABM/054/2023/BA zawarta pomiedzy ABM a Comarch Polska S.A.,
na dostawe i wdrozenie systemu Finansowo — Ksiegowego;

umowa ramowa o wspotpracy z ekspertem z 12 lipca 2020 r. zawarta pomiedzy ABM
z 20 luty 2023 r. nr ABM/004/2023/BA zawarta pomiedzy ABM a _

_ na wykonywania ustugi zwigzanej z wdrozeniem przez Zleceniodawce
Rzgdowego Planu Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031;



z 7 lipca 2023 r. nr ABM/050/2023/BA zawarta pomiedzy ABM a _

w zakresie $wiadczenia ustug eksperckich dotyczgcych opracowania materiatéw do realizacji
projektow z obszaru farmaceutycznego;

z 22 luty 2023 r. nr ABM/010/2023/BA zawarta pomiedzy ABM a Collect Consulting S.A.,
w zakresie ustug sporzadzania analiz finansowych przedsiebiorstw, oceny/analiz zatozen
budzetu projektdw przedstawionych we wnioskach o dofinansowanie;

z 28 czerwca 2022 nr ABM/62/2022/BA zawarta pomiedzy ABM a TARRAYA S.A. na
przeprowadzenie kampanii spotecznej o charakterze informacyjno-promocyjnym;

z 7 pazdziernika 2022 nr ABM/88/2022/BA zawarta pomiedzy ABM a konsorcjum (MEDIA
GROUP sp. z o.0, _) na kompleksowe
przeprowadzenie kampanii spotecznej o charakterze informacyjno-promocyjnym;

z 19 wrzesnia 2023 r. nr ABM/72/2023/BA zwarta pomiedzy Polcom Investment VI sp. z 0.0.
a ABM dotyczaca najmu nieruchomosci przy ul. Chielmnej 69 w Warszawie;

z 18 sierpnia 2023 r. nr ABM/063/2023/BA zwarta pomiedzy ABM a Harvard Medical School
w zakresie przeprowadzenia studiéw podyplomowych.

c) Przedtozone przez ABM wyjasnienia.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.3 dotyczace:

wykazu konkurséw ogtoszonych i zakonczonych w badanym okresie, wnioskow
o dofinansowanie ztozonych, rozpatrzonych pozytywnie, odrzuconych oraz z umoéw
podpisanych z beneficjentami w podziale na konkursy, projektow poddanych kontroli,
projektow zakonczonych, projektdw wtasnych jednostki oraz kontroli przeprowadzonych
w Agencji Badan Medycznych przez podmioty zewnetrzne,

rocznych plany kontroli na 2022 r.i2023r,,

ksigg rachunkowych JPK_FA za 2022 r.i 2023 .,

zapisow na rachunkach bankowych za 2022 r. [ 2023 r.:
PL10113010170020153595200002, PL15113010170020153595200009, PL311130101
70020153595200012, PL37113010170020153595200001, PL421130101
70020153595200008, PL53113010170020153595200004, PL581130101
70020153595200011, PL69113010170020153595200007, PL801130101

70020153595200003, PL85113010170020153595200010.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.8 dotyczace:

przyznanych nagrdéd rocznych, ktére wyptacono w 2022 i 2023 r., stanu zatrudnienia wg.
0sob i etatéw w okresie od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2023 r. oraz mediany
wynagrodzen na stanowiskach mtodszy specjalista, specjalista, starszy specjalista, gtéwny
specjalista,

list ptac za okres od X do Xl 2022 r. i X do XIl 2023 r.,

wykazu zawartych i obowigzujagcych w 2022 i 2023 r. uméw cywilnoprawnych
z wyszczegoblnieniem Srodkdéw finansowych wydatkowanych na dang umowe,

umowy o dofinansowanie zawarte w ramach konkurséw nr ABM/2022/5, ABM/2022/6,
ABM/2022/7 wraz z zatgcznikami,

inicjowania i realizowania w 2022 i 2023 r. wfasnych badan naukowych i prac
rozwojowych,



protokotow z wystgpienia pokontrolnego nr NKK1.0912.8.2022.6 z kontroli
przeprowadzonej przez Ministra Zdrowia w zakresie prawidtowosci przeprowadzania
przez Agencje naborow wnioskdw na realizacje idofinansowanie projektéw oraz
protokoty z wtasnych kontroli ABM przeprowadzonych w Acellmed Sp. z 0. 0., Adamed
Pharma S.A, Celon Pharma S.A., Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie,
dokumentacji zrodtowej stanowigcg podstawe zarachowania w ksiegach za 2022 r. i 2023
r. wydatkéw z dotacji celowej i podmiotowej w tgcznej kwocie 13.615.578,47 zt,
ewidencji Srodkéw trwatych za 2022 i 2023 r. obejmujacg rozliczenia odpisdw z Srodkéw
dotacji celowej, dotacji celowej na inwestycje oraz dotacji podmiotowej wraz zdowodami
zrodtowymi,

sposobu gospodarowania niewykorzystanymi srodki finansowymi z lat ubiegtych.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.80 dotyczace:

270 projektéw/badan, ktére ABM finansowata w latach 2022 i 2023,

77 finansowanych w latach 2022-2023 umdéw zawartych z beneficjentami, ktérych finalny
termin wykonania zostat zmieniony w stosunku do pierwotnie okreslonego w umowie,
zasadnosci zwiekszenia stanu zatrudnienia o 31 oséb oraz zwiekszenie zasadnosci wzrostu
wynagrodzen w okresie pomiedzy 1 stycznia 2022 r. a 31 grudnia 2023 r.,
tabelarycznego zestawienia zawierajgcego dane ekspertow dokonujgcych oceny
merytorycznej wnioskéw o dofinansowanie wraz z kartami oceny formalnej
i merytorycznej,

sposobu weryfikacji raportéw skfadanych przez beneficjentéw w zakresie uzyskiwania
odsetek bankowych od kwot dofinansowania przekazanego na realizacje projektéw
w latach 2022 i 2023,

zestawienia beneficjentow z podaniem nr projektu, ktérzy zwrdcili niewykorzystang
kwote dofinansowania wraz z podaniem wysokosci zwrdconej kwoty oraz naleznych
i otrzymanych odsetek,

celu na jaki ABM przeznaczyta lub planuje przeznaczyé srodki finansowe zgromadzone
na funduszu rezerwowym w 2022 i 2023 rok,

wydatku z dotacji celowej w zakresie oceny zatozen budzetu konkursu ABM/2023/1,
wydatku z dotacji podmiotowej w zakresie analizy wptywu wspétpracy sektora
publicznego,

liczby i powierzchni pokoi bedgacych przedmiotem najmu przy ul. Moniuszki w Warszawie
w tym czesci wspodlnych oraz sredniej ilosci przestrzeni przypadajacej na pracownika,
uznania filmow reklamowych lub inne utworéw zakupionych w ramach kampanii
reklamowych za wartosci niematerialne i prawne,

wydatku w zakresie przekazania 35 zestawdw komputerowych cztonkom NKB, (PK/213,
nr: F/160/06/2023),

wydatku z dotacji celowej dotyczgce kompleksowej realizacja kampanii spotfecznej
(F004/1),

wydatku z dotacji celowej w zakresie przeprowadzenia kampanii spotecznej dotyczacej
projektu B+R,

wydatku z dotacji celowe]j dotyczgce kursu podyplomowego z zakresu przygotowywania
i publikacji badan,



monitorowania publikacji prasowych w zakresie projektow badan dotyczgcych mRNA oraz
dokonywania oceny poszczegdlnych projektéw w trakcie ich realizacji, co do zasadnosci
dalszego prowadzenia badan w konteks$cie nowych publikacji i odkryg,

sposobu weryfikacji formalno — finansowej podmiotéw gospodarczych bedacych
dostawcami ustug, towardw lub beneficjentami realizowanych projektéw,

dokumentacji postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego (ABM-ZP-8/2023) wraz
z wyjasnieniami w zakresie zastosowania w tym zamowieniu art. 214 ust. 1 pkt 1 lit. b)
oraz art. 214 ust. 1 pkt 2 ustawy z 11 wrzes$nia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.140 dotyczace:

metodologii powotywania na cztonkéw ZOW,

przekazywania nadwyzki niewykorzystanych s$rodkéw finansowych pochodzgcych
z odpisu NFZ w zarzadzanie lub depozyt Ministerstwa Finansow,

tabelarycznego zestawienie 270 projektdw w zakresie kwot wyptaconych zaliczek do
31 grudnia 2023 r., zawierajgce kwoty zatwierdzonych wydatkéw i kwoty zaliczek
pozostajgcych do rozliczenia.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.146 dotyczace:

tabelarycznego zestawienia danych cztonkéw ZOW dokonujgcych oceny formalnej
whnioskow o dofinansowanie dla konkursow ABM/2022/1, ABM/2022/2, ABM/2022/3,
ABM/2022/4, ABM/2022/5, ABM/2022/6, ABM/2023/1, ABM/2023/2,

wskazania w ilu projektach, ABM wstrzymata, przerwata lub zakoriczyta finasowanie,
wskazania w ilu przypadkach Prezes ABM zwrdcit sie do Rady Agencji o wydanie opinii,
o ktérych mowa w art. 22 pkt 3, 4 i 5 ustawy o Agencji Badan Medycznych,

sposobu dokonywania ewaulacji projektéw, czestotliwosci jej przeprowadzania oraz
stosowanej metodyki. (art. 23 ustawy o AMB).

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.150 dotyczace:

sktadu osobowego Rady ABM w latach 2022 — 2023 wraz z podaniem okresu sprawowania
funkcji w odniesieniu do kazdego z jej cztonkdw,

przyporzgdkowania daty i kwoty zwrotu srodkéw finansowych wraz z podaniem dat
wystgpienia (wniosek) do ABM przez poszczegdlnych beneficjentow o zwrot srodkéw
finansowych,

uzupetnienia wyjasnien w zakresie wskazanie daty i kwoty zwrotu srodkéw finansowych
oraz o podania dat wystgpienia (wniosku) przez ABM do poszczegdlnych beneficjentéw
o zwrot $rodkdw finansowych,

zestawienia tabelarycznego zawierajgcego informacje o zamdwieniach publicznych
zwolnej reki, co do ktérych jednostka stosowata art. 214 ustawy Prawo zamédwien
publicznych.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.173 dotyczace:

przedfozenia dowoddw Zrodtowych zaewidencjonowanych na koncie 504-01-402-17,
tj.: PK/12/06/23, PK/001/09/23, PK37/03/23, PK/12/04/23, PK/13/04/23,
okolicznosci decydujgcych o dacie zakonczeni realizacji projektéw,



dziewieciu projektow w zakresie raportéw okresowych zawierajgcych informacje
o stopniu zawansowania prac oraz o ponoszonych wydatkach kwalifikowanych,
prowadzenia ewidencji w odniesieniu do projektow finansowanych w latach 2022-2023,
ktéra zawiera informacje o danych osobowych gtéwnego badacza realizujgcego projekt.,
Sredniej wysokos¢ oprocentowania depozytdw overnight w latach 2022-2023,
tj. w okresie lokowania wolnych srodkéw finansowych przez ABM,

sposobu wyliczenia niewykorzystanych srodkéw finansowych z lat ubiegtych pozostajace
do dyspozycji ABM z odpisu NFZ,

protokotu lub notatki ze spotkania z przedstawicielami wynajmujgcego nieruchomos¢ CPI
Poland Sp. z 0.0., ktdre odbyto sie w grudniu 2022 oraz w styczniu 2023,

protokotow notatek z wizji lokalnych w budynkach zaoferowanych na nowga siedzibe ABM,
podejmowania krokédw prawnych zwigzanych z _ przy ul. Moniuszki
w Warszawie,

rozliczenia pracy zdalnej w 2022 i 2023 r., ze wskazaniem kto z niej korzystat oraz jaki byt
efektow pracy tych osdb.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.179 dotyczace:

rozbieznosci pomiedzy iloscig projektéw/badan, ktére ABM finansowat w latach 2022
i 2023, a iloscig projektéw, co do ktérych ABM wypfacit na dzien 31 grudnia 2023 r.
zaliczki.

na wezwanie 0401-ICA.520.1.7.2024.189 dotyczace:

uzupetnienia odpowiedzi dotyczgcej sposobu rozliczania pracy zdalnej w 2022 i 2023 r.
o dane zawierajace informacje o wszystkich pracownikéw ABM,

nierekomendowania do dofinansowania projektow, ktére uzyskaty wyiszg wartosé
punktéw niz ostatni zakwalifikowany do dofinansowania projekt w konkursie
2022/ABM/03/,

listy ekspertéw z podziatem na ekspertow zewnetrznych i wewnetrznych,

wskazania daty ogtoszenia poszczegdlnych konkurséw wraz z podaniem ostatecznej daty
sktadania wnioskow przez beneficjentéw przy uwzglednieniu ewentualnych anekséw
dotyczgcych zachowania ww. termindw,

w odniesieniu do konkursu 2023/ABM/06 przedtozenia danych dotyczacych osdb
dokonujacych oceny formalnej i merytorycznej wnioskow ztozonych przez beneficjentow.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.203 dotyczace:

uméw o dofinansowanie zawartych w ramach projektéw o nr 2020/ABM/01/00009,
2020/ABM/COVID19/0022, 2021/ABM/COVID19/CSKMSWiA, 2019/ABM/01/000047,
2021/ABM/04/00002 i 2023/ABM/02/00001 wraz z zatgcznikami,

przypadkéw w ramach, ktérych Prezes ABM zobowigzany jest do zasiegniecia opinii Rady
ABM w odniesieniu do mozliwosci zastosowania uregulowan art. 22 pkt 3, 4 i 5 ustawy
o ABM.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.215 dotyczace:

dokumentacji Zrodtowej stanowigcej podstawe zarachowania w ksiegach za 2022 r.i 2023
r. transakcji z kontrahentem FACTOR CONSULTING sp. z 0.0., NIP: 9930554677,



e raportow okresowych sktadanych przez beneficjenta zawierajgcych informacje
o wykorzystaniu srodkéw finansowych z wyptaconej zaliczki w kwocie 3.843.581,21 zt,
w ramach projektu 2022/ABM/06/00010,

e informacji w jakim zakresie i przy uzyciu jakich narzedzi monitorowano dany projekt
zgtoszony przez beneficjenta pod katem wykluczenia prowadzenia tozsamych badan
dofinansowywanych np. przez NCBiR, NCN, czy tez finansowanych ze srodkéw unijnych,

e uzupetnienia, czy po dacie odpowiedzi na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.146 Agencja
podjeta decyzje o wstrzymaniu finansowania kolejnych projektéw w ramach przyznanych
srodkow finansowych lub wyptaconych zaliczek w latach 2022 i 2023 r.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.231 dotyczace:

uscislenia sposobu dziatania aplikacji do weryfikacji podwdjnego finansowania,

e okolicznosci pozwalajgcych na zatwierdzenie raportu nr 2020/ABM/03/00003/2021/03,
w ktorym kwota zwrotu wydatku kwalifikowanego jest wyzsza od kwoty brutto kosztu
faktycznie poniesionego przez beneficjenta,

e zwrdconych przez Pure Biologics S.A. zaliczek przeznaczonych na realizacje projektéw,

e informacji o kontrolach przeprowadzonych w 2023 r. przez pracownikéw ABM

dotyczacych projektéw realizowanych przez Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.239 dotycz3ce:

e monitorowania przez ABM publikacji dotyczgcych badan naukowych, artykutéw,
opracowan oraz sytuacji finansowo — ekonomicznej beneficjentdéw oraz ich wptywu na
zasadnos¢ kontynuowania dofinansowania,

e wskazanie okolicznosci, ktére powodowaty konieczno$é skierowania wniosku do
ponownej oceny eksperckiej,

e wyjasnienie, kto byt autorem wzorow kart oceny merytorycznej w poszczegdlnych
konkursach oraz kto zatwierdzat te wzory kart dla poszczegdlnych konkurséw ogtoszonych
w2022 r.i2023r.,

e wskazania czy, ABM wzywat beneficjentéw do uzupetnienia wniosku pod wzgledem
merytorycznym, jesli tak to w ilu przypadkach i ktérych beneficjentéw,

e wyjasnienia czy, a jesli tak to w jaki sposéb ABM odnosit sie do uwag i watpliwosci
ekspertéw merytorycznych wyrazonych w kartach oceny merytorycznej,

e informacji czy, a jesli tak to w jaki sposdob ABM weryfikowat rozliczenie finansowe
pomiedzy gldwnymi sponsorami badania sieciowego a Slaskim Uniwersytetem
Medycznym, tj. czy podmioty zagraniczne ptacity Uniwersytetowi za wykonanie zleconych
badan,

e wyjasnienia czy, a jesli tak to w ilu przypadkach dofinansowanie byto przekazywane do
beneficjenta w formie refundacji a nie w formie zaliczki oraz czy obowigzywaty w tym
zakresie wewnetrzne procedury w ABM.

na wezwanie 0401-1CA.520.1.7.2024.244 dotyczce:

e sposobu postepowania z przysztymi zobowigzaniami, ktére ujeto w ksiegach rachunkowych
na kontach pozabilansowych zespotu ,9” w tacznej kwocie 2.370.816.094,73 zt,



e sposobu ksiegowania niewymagalnych zobowigzan tylko na kontach pozabilansowych oraz
sposobu ich ewidencji w ksiegach rachunkowych za 2022 r. tj. w okresie kiedy Agencja nie
prowadzita kont pozabilansowych zespotu ,9” dla projektéw ABM,

e wskazania metody prezentacji zarowno w sprawozdaniach budzetowych Rb jak
i w sprawozdaniach finansowych zobowigzan wymagalnych i niewymagalnych,

e przedtozenia wykazu projektéw, w odniesieniu do ktérych ABM wstrzymat, przerwat lub
zakonczyt finansowanie,

e wskazania, ktdre dziatania z mapy planu zawartej w Rzgdowym Planie Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031 zostaty rozpoczete lub zakoriczone w latach 2022-2023.

d) Wezwania beneficjentow do ztozenia wyjasnien

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.19 "CAPTOR THERAPEUTICS" S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.17 ADAMED PHARMA S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.83 AMERICAN HEART OF POLAND S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.16 AMERICAN HEART OF POLAND S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.84 BS BIOTECHNA S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.18 BS BIOTECHNA S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.85 CELON PHARMA S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.25 CELON PHARMA S.A,,

nr 0401-ICA.520.1.7.2024.86 CENTRUM TRANSFERU TECHNOLOGII MEDITRANSFER IITD
sp.zo.0.,

nr 0401-ICA.520.1.7.2024.28 CENTRUM TRANSFERU TECHNOLOGII MEDITRANSFER IITD
sp.zo.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.174 CPI POLAND sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.87 FILECLO sp. z 0.0,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.20 FILECLO sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.98 INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.15 INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.88 JJP BIOLOGICS sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.26 JJP BIOLOGICS sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.213 NIGRIR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.230 NIGRIR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.89 NIGRiR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.10 NIGRIR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.90 NIVALIT sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.21 NIVALIT sp. z o0.0,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.91 POLTREG S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.22 POLTREG S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.250 POLTREG S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.92 PURE BIOLOGICS S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.27 PURE BIOLOGICS S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.93 RYVU THERAPEUTICS S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.23 RYVU THERAPEUTICS S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.249 RYVU THERAPEUTICS S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.94 STERMEDIA sp. z 0.0.,



nr 0401-1CA.520.1.7.2024.24 STERMEDIA sp. z 0.0.,

nr 0401-ICA.520.1.7.2024.238 SLASKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W KATOWICACH,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.96 UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W OPOLU,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.13 UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W OPOLU,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.95 UNIWERSYTET MEDYCZNY W BIALtYMSTOKU,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.14 UNIWERSYTET MEDYCZNY W BIAtYMSTOKU,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.97 UNIWERSYTET MEDYCZNY W LUBLINIE,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.12 UNIWERSYTET MEDYCZNY W LUBLINIE,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.11 UNIWERSYTET MEDYCZNY W tODZI.

e) Odpowiedzi udzielone przez beneficjentéw

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.66 "CAPTOR THERAPEUTICS" S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.60 ADAMED PHARMA S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.112 AMERICAN HEART OF POLAND S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.43 AMERICAN HEART OF POLAND S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.74 BS BIOTECHNA S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.38 CELON PHARMA S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.115 CELON PHARMA S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.70 FILECLO sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.49 INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.50 INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.51 INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.117 INSTYTUT HEMATOLOGII | TRANSFUZJOLOGII,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.125 JJP BIOLOGICS sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.68 JJP BIOLOGICS sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.72 JJP BIOLOGICS sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.71 JJP BIOLOGICS sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.184 MONIUSZKI OFFICE SP.Z 0.0,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.67 NIGRIR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.236 NIGRIiR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.217 NIGRiR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.113 NIGRIR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.76 NIGRIR IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.123 NIVALIT sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.55 NIVALIT sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.53 NIVALIT sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.129 POLTREG S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.61 POLTREG S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.62 POLTREG S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.250 POLTREG S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.69 RYVU THERAPEUTICS S.A,,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.249 RYVU THERAPEUTICS S.A.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.54 STERMEDIA sp. z 0.0.,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.242 SLASKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W KATOWICACH,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.133 TRIMEN CHEMICALS,



nr 0401-1CA.520.1.7.2024.78 TRIMEN CHEMICALS,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.120 UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W OPOLU,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.44 UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W OPOLU,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.106 UNIWERSYTET MEDYCZNY W BIAtYMSTOKU,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.47 UNIWERSYTET MEDYCZNY W BIALtYMSTOKU,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.48 UNIWERSYTET MEDYCZNY W BIAtYMSTOKU,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.46 UNIWERSYTET MEDYCZNY W BIAtYMSTOKU,
nr 0401-1CA.520.1.7.2024.114 UNIWERSYTET MEDYCZNY W LUBLINIE,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.118 UNIWERSYTET MEDYCZNY W LUBLINIE,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.39 UNIWERSYTET MEDYCZNY W LUBLINIE,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.37 UNIWERSYTET MEDYCZNY W LUBLINIE,

nr 0401-1CA.520.1.7.2024.45 UNIWERSYTET MEDYCZNY W tODZ.

f)

Pozostate.

Wezwanie nr 0401-1CA.520.1.7.2024.252 skierowane do NCBIiR oraz odpowiedz 0401-
ICA.520.1.7.2024.258 w zakresie ustalenia czy beneficjenci Agencji korzystali z dofinansowania
NCBIR.

a)

b

~

d)

e)

f)

g)

h)

Szczegotowe ustalenia audytu Agencji Badan Medycznych w zakresie stwierdzonych
nieprawidtowosci oraz dziatalnosci agencji.

Skumulowanie w okresie lat 2022-2023 nadwyzki srodkéw finansowych pochodzgcych
z odpisu NFZ, w wysokosci 207.247.642,64 zt, ktéra w tym okresie nie zostata przeznaczona
na cele okre$lone w ustawie o Agencji Badan Medycznych.

Ewidencja przysztych zobowigzan z umoéw wieloletnich na kontach pozabilansowych zostata
wprowadzona w 2023 roku. W 2022 roku brak takich kont powodowat trudnosci w kontroli
zobowigzan Agencji.

Nieprawidtowosci w zaktadowym planie kont ABM, wynikajgce z braku opisu konta ,,901”
i ewidencji obrotéw na kontach rozrachunkowych w latach 2022-2023, prowadzace do
niescistosci w sprawozdaniach finansowych.

Brak jednolitego podejscia do ewidencjonowania w ksiegach wartosci umow
z beneficjentami nie zapewnia spdjnosci i przejrzystosci rozliczen.

Nieujawnianie przysztych zobowigzan warunkowych w kwocie 2.370.816.095 zt
w sprawozdaniach finansowych i budzetowych, naruszajgce zasade rzetelnego obrazu
sytuacji finansowej, art. 4 ust. 1 ustawy o rachunkowosci.

Niespojnos$¢ w raportowaniu finansowym wynikajaca z rozbieznosci miedzy planowanymi
wydatkami, budzetami konkurséw a kwotami przyznanymi beneficjentom w latach 2019—-
2023 wskazuje na brak jednolitosci w procesie planowania i realizacji finansowe;.
Wystgpienia konfliktu intereséw w przypadku czterech ekspertdw ZOW i potencjalnego
konfliktu interesow dla 66 ekspertéw zatrudnionych u beneficjentow w latach 2022-2023,
co budzi watpliwosci co do obiektywizmu oceny wnioskow.

Potencjalny konflikt intereséw trzech cztonkéw Rady ABM petnigcych role badaczy
w projektach finansowanych przez ABM w latach 2022-2023, co podwaza bezstronnos¢
procesow decyzyjnych.

Brak szczegdtowych procedur regulujgcych wybér formy przekazywania srodkédw w formie
refundacji beneficjentom oraz zapis w umowach o obowigzkowej zaliczce na pierwsza
transze ograniczajg obecnie mozliwos$¢é petnego wykorzystania refundacji.



j)

ABM w marginalnym stopniu realizowata wtasne badania naukowe i prace rozwojowe,
a takze badania zlecane przez podmioty wymienione w art. 25 ust. 1 ustawy
o ABM.

Niski poziom zaawansowania realizacji projektéw i nieadekwatnosc efektéw w stosunku do
wyptaconych srodkéw. Analiza stanu zaawansowania projektéw finansowanych przez ABM
w latach 2019-2023 wykazata niski poziom realizacji zaktadanych efektéw naukowych
i korzysci dla pacjentéw. Sredni wskaznik liczby oséb objetych badaniami wynosit ok. 10%,
liczby publikacji naukowych — niecate 5%, a wymiernych korzysci dla systemu opieki
zdrowotnej — réwniez niecate 5%.

Opdinienia w realizacji projektéw i aneksowanie terminéw zakonczenia. W przypadku
ponad 70 projektdw aneksowano umowy w zakresie terminu zakonczenia, przy czym
w niektdérych przypadkach przedtuzenia byty znaczace powyzej 1.000 dni.

m)Niedostateczne monitorowanie zasadnosci kontynuowania projektéw. ABM nie

o)

p)

a)

wykorzystywata uprawnienia, o ktérym mowa w art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM, w zakresie
zasiegania opinii Rady Agencji w przypadku wstrzymania, przerwania lub zakonczenia
finansowania projektow. W latach 2019-2023 Prezes ABM nie konsultowat takich decyzji
zRadg ABM dodatkowo ograniczajgc ewaluacje naukowg projektow do najlepiej
zaawansowanych, co nie pozwalato na petng ocene ryzyk w realizacji wszystkich projektéw.
Niewystarczajgce mechanizmy zapobiegajgce mozliwosci podwdjnego finansowania
projektéw. Do marca 2023 r. ABM opierata sie wytgcznie na oSwiadczeniach beneficjentow.
Wprowadzony od konkursu ABM/2023/1 system weryfikacji nie zapewniat petnej
skutecznosci, zwtaszcza ze dane NCBR byty niekompletne.

Niewystarczajgce procedury rozpatrywania protestow, umozliwiajgce Prezesowi ABM
swobodny wybér Sciezki bez jednolitych regulacji, co moze podwazaé przejrzystosé procesu
(np. projekt 2022/ABM/05/00008).

Niewystarczajgcy proces oceny wnioskéw. Brak wptywu negatywnych uwag ekspertéow na
wykluczenie wnioskdw zrekomendacji w przypadku osiggniecia minimalnego progu
punktowego. Powyzsze wskazuje na potrzebe wprowadzenia dodatkowego mechanizmu,
zabezpieczajgcego Agencje przed wyborem projektu, co do ktdrego istnienie wysokie
ryzyko niepowodzenia.

Brak wymogu oprocentowania rachunkéw bankowych w umowach o dofinansowanie,
powodujgcy straty finansowe ABM w wysokosSci co najmniej 10.484.460,25 zt w latach
2019-2023, wymagajgcy modyfikacji wzoréw umoéw. Przejscie na model refundacyjny
w przekazywaniu srodkéw beneficijentom mogtoby znaczgco ograniczy¢ problem braku
odsetek bankowych, poniewaz srodki pozostawatyby w dyspozycji ABM do momentu
zatwierdzenia poniesionych kosztow.

Nierzetelny wybdér nowej siedziby ABM

Nieuzasadnione zastosowanie trybu zamowienia z wolnej reki w postepowaniu ABM-
ZP/008/2023/CRBK, o wartosci 34.885.825 zt, budzi watpliwosci w kontekscie
przestrzegania zasad konkurencyjnosci i rownego traktowania wykonawcow. Decyzja
o wyborze tego trybu zostata podjeta pomimo istnienia alternatywnych programéw, ktore
mogtyby zapewni¢ transparentny i sprawiedliwy proces wyboru wykonawcy. Program
podyplomowy w zakresie przygotowywania publikacji naukowych byt skierowany do



zréznicowanej grupy odbiorcéw, obejmujgcej rowniez doswiadczonych naukowcéw,
co rodzi watpliwosci co do adekwatnosci poziomu kursu dla tych grup.

1. Plany finansowe i gospodarowanie srodami publicznymi.

a) Nadwyzika finansowa z niewydatkowanych w roku budzetowym srodkéw finansowych
pochodzacych z odpisu na NFZ.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 pkt 3 ustawy z 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych jednym
z gtdwnych Zrédet przychoddw Agencji jest odpis w wysokosci 0,3% planowanych naleznych
przychoddéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne, przekazywany przez Narodowy
Fundusz Zdrowia na podstawie art. 97 ust. 3e ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z péin.
zm.). Srodki te przeznaczone s na realizacje zadan okreélonych w art. 15 ust. 1 pkt 5 i 6 oraz
ust. 2 pkt 1 i2 ustawy o ABM, obejmujgcych prowadzenie badan naukowych i prac
rozwojowych, dofinansowanie niekomercyjnych badan klinicznych, eksperymentéw
badawczych, projektéw interdyscyplinarnych oraz organizacje i finansowanie badan ad hoc
w dziedzinie nauk medycznych i o zdrowiu.

Z dniem 9 wrzesnia 2021 r. wprowadzono zmiane do ustawy o ABM - art. 28 ust. 2a,
umozliwiajgcg Agencji zatrzymywanie niewykorzystanych w danym roku srodkéw z odpisu NFZ
na lata nastepne, z przeznaczeniem na cele, dla ktorych zostaty przyznane. Przeprowadzony
audyt w zakresie prawidtowosci gospodarowania Srodkami finansowymi miat na celu
zweryfikowanie zgodnosci gospodarki finansowej Agencji z przepisami prawa oraz ocene
efektywnosci wykorzystania srodkéw m.in. z odpisu NFZ.

Audyt objat analize rocznych plandéw finansowych Agencji Badan Medycznych za lata 2019-
2024, opublikowanych na stronie internetowej ABM, oraz weryfikacje zapisow ksiegowych
za lata 2022-2023. Dodatkowo, w ramach audytu, skierowano pismo z 15 marca 2024 r. (znak:
0401-ICA.520.1.7.2024.8) do ABM z prosbg o wyjasnienie sposobu zarzadzania
niewykorzystanymi srodkami z odpisu NFZ. Odpowiedz Agencji z 5 kwietnia 2024 r. stanowita
podstawe do dalszej analizy. W audycie uwzgledniono réwniez opinie Biura Analiz Sejmowych
Kancelarii Sejmu z 21 czerwca 2021 r., dotyczaca projektu zmiany ustawy o ABM.

Wstepna analiza planéw finansowych ABM wykazata, ze w kazdym roku w okresie 2019-2024
przychody Agencji, pochodzgce gtéwnie z odpisu NFZ oraz dotacji byly wyzsze od kosztu
realizacji ustawowych zadan. Ponizsza tabela przedstawia zestawienie przychoddw, kosztow
oraz nadwyzek finansowych (w tys. zt):

Rok Przychody (NFZ i Uwzgledniona nadwyzka Koszty realizacji Réznica (Przychody - Nadwyzka srodkow
dotacje) z odpisu NFZ z lat ubiegtych zadan Koszty) pienieznych
2019 4765 0 0 4765 0
2020 364 658 0 336 616 28 042 0
2021 467 679 0 440179 27 500 83017
2022 412 467 35000 406 128 6339 97 426
2023 578178 0 541978 36 200 212999
2024 702 219 0 659 415 42 804 254 986

Pierwsza nadwyzka srodkéw finansowych zostata wykazana w planie finansowym za 2021 r.
w kwocie 83.017 tys. zf, co potwierdzono pismem Ministerstwa Zdrowia z 13 sierpnia 2021 r.
(nr BFW.311.50.2020.JBS). W 2022 r. uwzgledniono nadwyzke z odpisu NFZ w kwocie 35.000
tys. zt, jednak nie zostata ona wykorzystana na finansowanie zadan, poniewaz biezgce
przychody w kwocie 412.467 tys. zt w petni pokryty wydatki 406.128 tys. zt.



ABM wyjasnit, ze niewykorzystanie srodkéw z odpisu NFZ wynikato z przesunie¢ terminéw
konkurséw, czasochtonnych proceséw oceny formalno-merytorycznej oraz koniecznosci
aktualizacji harmonogramoéw ptatnosci w wieloletnich umowach z beneficjentami. Agencja
stosuje metode LIFO (last in, first out), w ktérej najpierw wykorzystywane sg srodki biezace,
a dopiero pdzniej niewykorzystane Srodki z lat poprzednich. Jednak jak wykazat audyt poza
rokiem 2022, plany finansowe nie uwzgledniaty nadwyzek z lat ubiegtych w planowaniu
wydatkéw na zadania ustawowe.

Ponadto w wyjasnieniach z 17 lipca 2025 r. podkreslono, ze decyzje o alokacji srodkéw nie
powinny by¢ oceniane wytgcznie pod katem tempa wydatkowania, lecz przede wszystkim
jakosci finansowanych przedsiewzie¢, ich wptywu na rozwdj nauki oraz potencjalnych efektow
dla systemu ochrony zdrowia.

ABM wskazata, ze podpisane umowy z beneficjentami majg charakter wieloletni, co wymaga
zapewnienia stabilnego finansowania w diuzszej perspektywie. Petne wykorzystanie srodkéw
z odpisu NFZ w danym roku mogtoby zagrozi¢ realizacji zobowigzan w kolejnych latach.
Agencja podejmuje dziatania majgce na celu zwiekszenie efektywnosci wykorzystania
srodkdéw, w tym usprawnienie planowania i
monitorowania projektdw, wsparcie i rozwéj kompetencji wnioskodawcéw czy realizacje
wtasnych projektéw badawczych.

naboréw projektdw, rozwdj systemu

Analiza zapisow ksiegowych za lata 2022-2023 wykazata, ze na 31 grudnia 2023 r. ABM
posiadata niewydatkowang nadwyzke srodkéw z odpisu NFZ w tgcznej kwocie 207.247.642,64
zt. Szczeg6towe dane dotyczgce odpisow, wydatkow i nadwyzek przedstawiono ponizej (w zt):

Niewydatkowane
w 2021 (BZ 2021,
BO 2022)

Otrzymany
odpis w 2022

Wydatkowane
w 2022

Niewydatkowane
z odpisu w 2022

BZ 2022, BO
2023

Otrzymany
odpis w 2023

Wydatkowane
w 2023

Niewydatkowane
z odpisu w 2023

Nadwyzka (BZ
2023, BO 2024)

95595 223,16

322 778 000,00

220731626,15

102 046 373,85

197 641 597,01

403 478 000,00

393 871 954,37

9 606 045,63

207 247 642,64

Niewykorzystanie srodkéw na cele ustawowe sugeruje potrzebe usprawnienia zarzgdzania
rezerwg finansowa.

Jak juz wspomniano zgodnie z art. 28 ust. 2a ustawy o ABM, niewykorzystane srodki z odpisu
NFZ powinny byé przeznaczane na cele, dla ktérych zostaty przyznane. Audyt wykazat,
ze wbrew temu przepisowi, w latach 2022-2023 nie planowano wydatkowania nadwyzek z lat
ubiegtych na zadania ustawowe, co mogto ograniczy¢ pule finansowania konkurséw
badawczych.

Opinia Biura Analiz Sejmowych z 21 czerwca 2021 r. do projektu zmiany ustawy o ABM
wskazata, ze kumulowanie niewykorzystanych srodkdéw z odpisu NFZ przez ABM jest
niekorzystne dla NFZ i pacjentéw, zwitaszcza w kontekscie niedoboréw finansowania
Swiadczen zdrowotnych oraz spadku przychodow NFZ w okresie pandemii. Sugerowano
rozwazenie zmniejszenia odpisu lub reorganizacji dziatalnosci ABM w celu efektywniejszego
wykorzystania srodkéw.

Uwzgledniajgc wyjasnienia Agencji Badan Medycznych, ktéra wskazata, ze dtugoterminowy
charakter projektéw badawczych oraz ich znaczna ztozono$é organizacyjna i regulacyjna mogg
utrudniac petne wykorzystanie sSrodkéw z odpisu NFZ w danym roku przy zachowaniu nalezytej
starannosci i wysokiej jakosci proceséw, zdaniem Organu gromadzenie niewykorzystanych
srodkéw finansowych w latach 2022-2023 oraz ich ograniczone przeznaczenie na cele



ustawowe wskazujg na konieczno$¢ dalszego doskonalenia zarzadzania tymi funduszami, aby
w petni wspierac interes publiczny.

b) Analiza przychodéw Agencji i wydatkow zaliczkowych na projekty konkursowe, ktére wg.
harmonogramow ptatnosci zaliczek rozliczane bedg do 2029 r.

Ponizej zaprezentowana tabela zawiera dane dotyczgce przychoddw z odpisu NFZ jak i dotacji
celowej oraz planowanych wydatkéw zaliczkowych w latach 2019-2023, wraz z prognozami
wydatkéw do 2029 r., ktére jednostka ewidencjonuje w ksiegach na kontach zespotu ,9”.
Ponizej przedstawiono kluczowe ustalenia:

Przychéd NFZ oraz dotacja celowa wg. Faktyczne wydatki zaliczkowe z odpisu

Rok planu finansowego NFZ i dot. cel. (konto ,901”)
2019 0 0
2020 348 845 000 199 355 653
2021 439 510 000 281415127
2022 375 428 000 268 231 626
2023 539 778 000 522992 132
Suma 2019-2023 1703 561 000 1271994538

W latach 2020-2023 ABM ujeta w planach finansowych srodki finansowe z odpisu NFZ oraz
dotacji celowej w fgcznej kwocie 1.703.561.000 zt. Natomiast wydatki na rzecz dofinansowania
beneficjentdw, odnotowane na koncie pozabilansowym ,901-WN” ksigg rachunkowych,
wyniosty w tym okresie tgcznie 1.271.994.538 zt. W zwigzku z tym, ze audyt prowadzony jest
za okres lat 2022 — 2023 nie weryfikowano zwrotu dotacji celowej do budzetu panistwa za lata
2020 — 2021, ktéra wg. planu finansowego wyniosta tgcznie 222.708.000 zt (69.372.000 zt
w 2020 r. i 153.336.000 zt w 2021 r.). W ewidencji ksiegowej roku 2023 na kontach
pozabilansowych jednostka audytowana wykazata, ze w okresie 2020 — 2021 wyptacita z tytutu
dotacji celowej zaliczki beneficjentom w tgcznej kwocie 10.718.084,50 zi.

W 2023 r. odnotowano najmniejszg réznice pomiedzy przychodami a wydatkami w kwocie
16.785.868 zt, co swiadczy o lepszym dopasowaniu wydatkdw do dostepnych srodkow ale tez
o wzmozonej ilosci zawartych uméw o dofinansowanie, ktérych w 2023 r. zawarto
91 w odniesieniu do 48 zawartych w 2022 r., co stanowi wzrost o0 52 %.

Rok 2019, jako okres organizacji i poczatkowego funkcjonowania ABM, nie obejmowat
planowania ani wydatkowania srodkéw z odpisu NFZ ani dotacji celowej, co wynikato z etapu
tworzenia struktur Agencji.

Ponizej przedstawiono prognozowane wydatki zaliczkowe na lata 2024-2029, ustalone na
podstawie danych zaewidencjonowanych w ksiegach rachunkowych na koncie
pozabilansowym ,,901-MA”:

Rok Planowane wydatki zaliczkowe (konto ,,901”, zt)
2024 918 374 455
2025 673 092 769
2026 414 157 283
2027 254 036 554
2028 92 872 995
2029 18 282 039
Suma 2024-2029 2 370 816 095
Suma 2019-2029 3642810633

ABM zaplanowat w ksiegach rachunkowych, ze prognozowane wydatki zaliczek na konkursy
ogtoszone w latach 2019 — 2023 wyniosg 3.642.810.633 zt. Z kwoty tej do 31 grudnia 2023 r.
wypfacono beneficjentom 1.271.994.538 zt. Tym samym w latach 2024 — 2029 na rzecz



zawartych juz uméw jednostka audytowana posiada przyszte zobowigzania w kwocie
2.370.816.095 zt, ktére stanie sie wymagalne w momencie wystgpienia przez danego
beneficjenta z wnioskiem o wypfate transzy zaliczki. W zwigzku z powyzszym, ze obcigzenie
to dotyczy przede wszystkim realizacji juz podpisanych uméw z beneficjentami, moze
to ograniczy¢ dostepnos$é srodkdow na nowe postepowania konkursowe w nadchodzgcych
latach.

Wykorzystanie nagromadzonej nadwyzki z lat 2019-2023 w kwocie 207.247.642,64 zt lub
ewentualnie srodkéw finansowych z przerwanych lub zamknietych postepowan
konkursowych moze czesciowo zniwelowaé przyszte obcigzenie, jednak pokryje to jedynie
czesc prognozowanych potrzeb finansowych.

Gospodarka finansowa ABM w latach 2019-2023 charakteryzowata sie generowaniem
znaczacych nadwyzek, wynikajgcych z nizszych wydatkéw w porédwnaniu do otrzymanych
srodkéw. Jednak prognozowane wydatki na lata 2024-2029, tworzg istotne przyszte
zobowigzanie budzetowe. Aby temu sprostac bez ograniczania nowych inicjatyw badawczych,
ABM powinna zaplanowac wykorzystanie istniejgcych nadwyzek oraz zoptymalizowaé procesy
zarzgdzania srodkami. Takie podejscie zapewni kontynuacje wsparcia dla badan medycznych,
w tym niekomercyjnych badan klinicznych i projektow interdyscyplinarnych, przy
jednoczesnym utrzymaniu stabilnosci finansowej Agencji.

c) Ewidencjonowanie zobowigzan na kontach ksiegowych zespotu ,9” w latach 2022 — 2023.

Zgodnie z Politykg Rachunkowosci wprowadzong zarzgdzeniem Nr 52/2020 Prezesa Agencji
Badan Medycznych z 15 grudnia 2020 r. Agencja Badan Medycznych prowadzi rachunkowo$é
na zasadach okreslonych w ustawie z 29 wrzes$nia 1994r. o rachunkowosci (Dz.U. z 2019r. poz.
351, z pdin. zm.), ustawie z 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych, ustawie
z 27 sierpnia  2004r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z pdzn. zm.), ustawie z 27 sierpnia 2009r. o finansach
publicznych (Dz.U. z 2019r. poz. 869, z pdzn. zm.) a w zakresie nieuregulowanym przepisami
ustawy o rachunkowosci, stosuje sie krajowe standardy rachunkowosci (KSR) lub w przypadku
braku odpowiedniego standardu krajowego mozna stosowa¢ miedzynarodowe standardy
rachunkowosci (MSR).

Poczawszy od zapiséw w ksiegach rachunkowych 2023 r. Agencja wprowadzita konto ksiegowe
,901 — Projekty ABM” stuzgce do rozliczert umdéw wieloletnich. Po stronie ,Wn” tego konta
ujmowane sg wszelkie wyptaty zaliczek dla beneficjentéw, a po stronie ,,Ma” planowane
w danym roku wyptaty przysztych zaliczek - zobowigzan. Jednostka audytowana w 2023 r.
wprowadzita do ewidencji pozabilansowej wszystkie projekty realizowane od poczgtku swojej
dziatalnosci, co pozwala jej monitorowa¢ na biezgco stan wyptaconych $rodkéw
w poszczegdlnych latach od 2019 do 2023, a takze przyszte zobowigzanie z tytutu zawartych
umoéw na lata 2024-2029. Zobowigzania te stang sie wymagalne w momencie wypfaty zaliczki
danemu beneficjentowi. Saldo konta ,901” strona ,,Ma” jest szczegdlnie wazne dla ABM
poniewaz warto$¢ ta wskazuje na przyszte obcigzenie plandéw finansowych poszczegélnych lat.

Agencja nie prowadzita analogicznego konta ,901” w 2022 r., nie ujmowano tym samym
w ksiegach rzeczywistego obcigzenia przysztymi zobowigzaniami. Wyptacane zaliczki
beneficjentom ewidencjonowane byty na kontach zespotu ,5”. Wprawdzie w zestawieniu



obrotéw i sald zaréwno w 2022 jaki i 2023 r. ujete sg konta bilansowe rozrachunkdw
z odbiorcami odpowiadajgce poszczegdlnym beneficjentéw jednak réwniez na nich nie
ewidencjonowano rozliczen z poszczegdlnymi beneficjentami. Salda tych kont wykazuja
wartos¢ zerowe i tym samym niebyty prezentowane w bilansie na koniec okresu
sprawozdawczego.

Agencja Badan Medycznych w wyjasnieniach z 25 kwietnia 2025 r. poinformowata,
ze w 2022 r. jednostka nie prowadzita ewidencji wartosci zobowigzan z umoéw wieloletnich na
kontach pozabilansowych. Poczawszy od 2023 r., w celu zwiekszenia przejrzystosci i kontroli
nad zobowigzaniami, rozpoczeto ewidencje na kontach pozabilansowych zespotu ,901”,
comiato na celu informacyjne monitorowanie wartosci zobowigzan wynikajacych
z harmonogramow ptatnosci i pozwalato na weryfikacje, czy wyptacane zaliczki nie
przekraczajg kwot przewidzianych w harmonogramach. Zgodnie z Regulaminem
Organizacyjnym Agencji Badan Medycznych, zadania zwigzane z obstugg projektow
komercyjnych i niekomercyjnych, w tym monitorowanie poziomu wykorzystania srodkow
finansowych przeznaczonych na finansowanie projektdw niekomercyjnych, realizuje Dziat
Monitorowania Projektow Niekomercyjnych — Wydziat Zarzadzania Projektami
Niekomercyjnymi. Z kolei obstugg projektéw komercyjnych zajmuje sie Dziat Projektow
Komercyjnych — Wydziat Innowacji i Rozwoju Biotechnologii.

Z powyzszego wynika, ze dopiero od 2023 r. konta zespotu ,,901” byty wykorzystywane do
rozliczen umoéw dtugoletnich. Praktyka rachunkowosci stosowana w sektorze publicznym
zaleca ewidencjonowanie planowania wyptat i wydatkdéw na kontach zespotu ,9” w celu
zapewnienia przejrzystosci i kontroli nad zobowigzaniami finansowymi. ABM podpisuje
wieloletnie umowy z beneficjentami (np. na niekomercyjne badania kliniczne), w ktérych
wyptata zaliczek jest uzalezniona od wykorzystania poprzednich transz. Takie umowy generuja
przyszte zobowigzania, ktdre muszg by¢ monitorowane, aby zapewni¢ zgodnos¢ z planem
finansowym, unikngé niegospodarnosci oraz prawidtowo zarzgdza¢ finansami Agencji.
Ewidencja na koncie ,,901” pozwala ABM $ledzi¢ planowane wyptaty w catym cyklu rozliczenia
danego projektu.

Ministerstwo Zdrowia, jako organ nadzorujagcy ABM - art. 33 ustawy o ABM, wymaga
szczegotowych informacji o planowaniu i realizacji wydatkédw w ramach planéw finansowych
i sprawozdan budzetowych. Ewidencja na kontach zespotu 9 wspiera przygotowanie tych
sprawozdan, umozliwiajgc wykazanie planowanych wyptat i przysztych obcigzen w kwocie
2.370.816.095 zt w latach 2024-2029, co jest kluczowe dla transparentnosci i zgodnosci
z wymogami organu nadzorujgcego. Podejscie ABM, polegajace na traktowaniu zobowigzan
jako niewymagalnych do momentu wypfaty, nie zwalnia z obowigzku ich ewidencji
pozabilansowej, aby zapewnic petny obraz sytuacji finansowej.

d) Niespdjnos¢ w zaktadowym planie kont dotyczaca braku opisu konta pozabilansowego
,901” oraz brak zapisow dotyczacych metody ksiegowania srodkéw finansowych
z odpisu NFZ i dotacji celowej w korespondencji z kontami rozrachunkéw.

W wyniku przeprowadzonego audytu stwierdzono nieprawidtowosci w zaktadowym planie
kont, dotyczgce braku opisu sposobu ksiegowania na koncie pozabilansowym ,901” jak
rowniez niezgodnosci w ewidencji dotyczgce ksiegowania na kontach rozrachunkéow



z odbiorcami w zakresie srodkéw pochodzgcych z Narodowego Funduszu Zdrowia oraz dotacji
celowe;j.

Zgodnie z przedtozong przez ABM dokumentacjg w dniach 9 lutego 2024 r. oraz 22 kwietnia

2024 r., polityka rachunkowosci zostata wprowadzona zarzgdzeniem Nr 52/2020 Prezesa ABM

z dnia 15 grudnia 2020 r., a nastepnie aktualizowana zarzgdzeniami Nr 13/2021 z dnia

29 marca 2021 r. oraz Nr 73/2022 z dnia 30 grudnia 2022 r., ktore ustanowity tekst jednolity

polityki rachunkowosci wraz z zaktadowym planem kont, w ktérym okreslono nastepujace

konta pozabilansowe:

e 920 — Naleznosci warunkowe (ewidencja weksli in blanco, umorzonych naleznosci,
zabezpieczenn uméw).

e 921 - Zobowigzania warunkowe (gwarancje, weksle in blanco, zyrowanie).

e 930 - Wyposazenie (przedmioty o wartosci 500—-10 000 z, uzytkowane ponad rok).

e 970-975 — Dotacja celowa, odpis NFZ (ewidencja umow z beneficjentami na projekty
konkursowe).

e 990 - Plan i wykonanie w uktadzie zadaniowym (z podziatem na kategorie, np. A, D, O, UE,
WM).

Konta 970-975, przeznaczone do ewidencji wartosci uméw z beneficjentami na realizacje
projektéw konkursowych, wg. zestawienia obrotéw i sald nie wykazaty obrotéw w latach 2022
i 2023 (saldo obrotdw wynosi: zero zt). Zamiast tego, w 2023 r. ewidencja wartosci umoéw byta
prowadzona na koncie , 901", ktdre nie zostato ujete w zaktadowym planie kont, ani opisane
w polityce rachunkowosci. W 2022 r. ewidencja ta w ogdle nie byta prowadzona, co wskazuje
na brak stosowania konta ,901” w tym okresie, pomimo koniecznosci ujmowania takich
operacji na kontach pozabilansowych (np. 970-975). Brak opisu konta ,,901” oraz niezgodnos¢
w stosowaniu kont pozabilansowych naruszajg zasady spdjnosci i kompletnosci dokumentacji
ksiegowej, wptywajac na czytelnosé sprawozdan finansowych.

Konta zespotu 5 stuzg do ewidencji i rozliczania kosztéow w ukfadzie kalkulacyjnym,

z wytaczeniem kosztéw finansowanych z funduszy celowych, inwestycji, kosztéw

operacyjnych i operacji finansowych. W polityce rachunkowosci okreslono:

e 500-01 — Koszty dotacji celowe;j.

e 500-02 - Koszty dotacji podmiotowej (ewidencja rozrachunkdw z tytutu zaliczek i transz dla
innych jednostek w ramach dotac;ji celowej).

e 501 — Koszty programow odpisu NFZ (np. Niekomercyjne Badania Kliniczne 2019, COVID,
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, CAR-T).

e 504 — Koszty programu POWER.

W Agencji stosowana jest metoda kasowa, w ktdrej zaliczki i ptatnosci koricowe dla
beneficjentdow sg ksiegowane bezposrednio w koszty (zespdt 5) i rozliczane na przychody
(zespot 7). Dla kazdego konkursu w ramach odpisu NFZ tworzone s3 kolejne konta analityczne
w zespole 5, co pozwala na szczegdétowq analize kosztow w odniesieniu do jednego roku.
Jednak brak ewidencji obrotéw na kontach pozabilansowych ,970-975” w latach 2022-2023
oraz ujmowanie operacji na koncie ,901” w 2023 r., co do ktdrego zasady ksiegowania nie
zostata wyjasnione w polityce rachunkowosci wskazujg na niezgodnos¢ miedzy polityka
rachunkowosci, a praktyka ksiegowa.



Konta 700—-704 stuzg do ewidencji przychoddéw i kosztéw zwigzanych z ich osiggnieciem, w tym
z dotacji podmiotowej, celowej, odpisu NFZ oraz projektéw takich jak POWER. Rzeczywisty
koszt wytworzenia jest ustalany na podstawie ewidencji analitycznej kosztéow zespotu 5.
Moment rozpoznania sprzedazy okresla:

1. zatwierdzenie raportu/sprawozdania (projekty POWER).

2. ostatni dzien roku obrachunkowego (dotacja podmiotowa).

3. przekazanie zaliczek w metodzie kasowej (odpis NFZ, dotacja celowa).

Reasumujgc agencja na kontach zespotu 7 ksieguje otrzymane przychody, ktére w roku
obrotowym rozliczane sg z kontem zespotu 5, na ktérym ujmowane s3 wyptacone
beneficjentom zaliczki. Przyjecie takiej metody umozliwia jednostce audytowanej prezentacje
na kontach bilansowych obcigzen i uznan tylko danego roku obrotowego.

Polityka rachunkowosci okresla réwniez konta rozrachunkowe:

e 205 — Rozrachunki z odbiorcami z dotacji celowe;.

e 206, 208-210 — Rozrachunki z odbiorcami odpisu NFZ.

e 207 — Rozrachunki z odbiorcami projektu POWER (ewidencja zaliczek, transz i rozliczen na
podstawie raportow/sprawozdan).

Konto rozrachunkdw o nr 207 jest jedynym opisanym w polityce rachunkowosci i posiada
ewidencje analityczng w formie kart kontowych, z podziatem na beneficjentéw i umowy. Saldo
,Wn” wyraza naleznosci, a ,Ma” — zobowigzania. Jednak audyt wykazat, ze na kontach 205,
206, 208-210 nie ksiegowano obrotow dla rozrachunkéw z odbiorcami NFZ i dotacji celowe;j,
z wyjatkiem rozrachunkéw w programie POWER na koncie 207.

Brak opisu konta ,,901”, stosowanie tego konta odrebnie od kont 970-975 do ewidencji umow
z beneficjentami w 2023 r., brak ewidencji w 2022 r., a takze brak obrotéw na kontach
rozrachunkowych (205, 206, 208—-210) dla NFZ i dotacji celowe], stanowig naruszenie zasad
rachunkowosci. Uchybienia te wptywajg na przejrzystos¢ sprawozdan finansowych Agencji,
utrudniajgc ocene jej sytuacji finansowej i rozliczen z beneficjentami.

Powyzsze stanowi naruszenie przepiséw ustawy o rachunkowosci oraz innych regulacji, ktére
mogg mieé zastosowanie w kontekscie wskazanych uchybien w zakresie braku opisu konta
,901” w zaktadowym planie kont co narusza art. 10 ust. 1 ww. ustawy. Jednostka jest
obowigzana do posiadania dokumentacji opisujgcej przyjete zasady (polityke) rachunkowosci,
w tym zaktadowy plan kont, okreslajacy wykaz kont ksiegi gtdwnej, przyjete zasady klasyfikacji
zdarzen, zasady prowadzenia kont ksigg pomocniczych oraz ich powigzania z kontami ksiegi
gtéwnej. Brak opisu konta ,901” w zaktadowym planie kont oznacza naruszenie obowigzku
ustalenia zasad ewidencji ksiegowej, co prowadzi do niejasnosci w klasyfikacji operacji
gospodarczych i moze wptywa¢ na rzetelno$¢ sprawozdan finansowych. Ponadto
uniemozliwia to prawidtowg identyfikacje celu i sposobu uzycia konta ,901”, co narusza
zasade rzetelnego i jasnego przedstawienia sytuacji majgtkowej i finansowej jednostki art. 4
ust. 1 ustawy o rachunkowosci. Natomiast pominiecie ewidencji operacji w 2022 r. prowadzi
do niekompletnosci ksigg rachunkowych, co narusza zasade ciggtosci - art. 5 ust. 1 oraz zasade
rzetelnego obrazu - art. 4 ust. 1.



e) Brak informacji o przysztych zobowigzaniach zaréwno w sprawozdaniach finansowych jak
i budzetowych.

Zgodnie z ustawg o rachunkowosci z dnia 29 wrzesnia 1994 r., sprawozdanie finansowe ma na
celu przedstawienie rzetelnego i jasnego obrazu sytuacji finansowej oraz majgtkowe;j
jednostki, a takze jej wyniku finansowego. Zasada ta wynika z art. 4 ust. 1 ustawy, ktory
podkresla, ze rachunkowos¢ jednostki powinna zapewnic rzetelne i przejrzyste przedstawienie
jej sytuacji ekonomicznej.

W kontekscie zobowigzan, sprawozdanie finansowe powinno uwzglednia¢ zardwno
zobowigzania biezgce (np. krétkoterminowe, ptatne w ciggu 12 miesiecy, takie jak kredyty
krétkoterminowe, zobowigzania wobec dostawcéw), jak i zobowigzania przyszte
(dtugoterminowe, np. obligacje, leasing, rezerwy na przyszte $wiadczenia). Zobowigzania te sg
prezentowane w bilansie w czesci pasywow, a ich szczegdétowe ujecie regulujg odpowiednie
przepisy ustawy oraz Krajowe Standardy Rachunkowosci (KSR) lub Miedzynarodowe
Standardy Sprawozdawczosci Finansowej (MSSF), jesli jednostka je stosuje.

Kluczowe zasady rachunkowosci, takie jak zasada wiernego obrazu, istotnosci, kontynuacji
dziatalno$ci oraz memoriatu, zapewniajg, ze wszystkie istotne zobowigzania sg odpowiednio
ujete i wycenione, co pozwala odbiorcom sprawozdania (np. beneficjentom czy organowi
nadzoru) na ocene sytuacji finansowej jednostki.

Agencja Badan Medycznych 25 kwietnia 2025 r. wyjasnita, ze warto$¢ przysztych zaliczek dla
beneficjentéw nie jest ksiegowana na kontach bilansowych. W ksiegach rachunkowych, na
kontach bilansowych ksiegowane sg zaliczki przekazywane beneficjentom w danym roku.
Zaliczki s ksiegowane na kontach zespotu 5 w momencie zaptaty. Konta pozabilansowe nie
wchodzg w zakres ksigg rachunkowych. Zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy o rachunkowosci. Konta
pozabilansowe nie sg sktadowg ksigg rachunkowych i operacje na nich ewidencjonowane nie
sg ujmowane w dzienniku. Zdarzenia, ktére podlegajg ujeciu w ewidencji pozabilansowej,
majg jedynie charakter informacyjny, wiec nie s3 wykazywane w bilansie oraz w rachunku
zyskéw i strat. Agencja Badan Medycznych nie zamieszcza w sprawozdaniach finansowych
informacji o zobowigzaniach wynikajgcych z zawartych uméw o dofinansowaniu. Konta
pozabilansowe zgodnie z ustawg o rachunkowosci nie sg wykazywane w bilansie, w rachunku
zyskow i strat oraz informacji dodatkowe;j.

Zdaniem Organu przyszte zobowigzania w kwocie 2,37 mld zt majg charakter istotnych
informacji finansowych, ktére mogg wptywac¢ na ocene sytuacji finansowej ABM oraz jej
zdolnos¢ do realizacji ustawowych zadan w przysztosci. Zgodnie z Ustawg o rachunkowosci
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. oraz zasadami rachunkowosci, sprawozdanie finansowe powinno
przedstawia¢ rzetelny i jasny obraz sytuacji finansowej jednostki, w tym jej zobowigzan,
zarowno biezacych, jak i przysztych.

Przyszte zobowigzania wynikajgce z umoéw na dofinansowanie badan medycznych
podpisanych w latach 2019-2023, z kwotg do wyptaty w latach 2024-2029, 2.370.816.095 zt
winny by¢ traktowane przez ABM jako zobowigzania warunkowe, gdyz ich realizacja zalezy od
wystgpienia okreslonych przysztych zdarzen, takich jak zatwierdzenie wyptat przez ABM.
To znaczy, ze w przypadku zaliczkowego systemu wyptat, kolejna czes¢ finansowania jest
wyptacana po pozytywnej weryfikacji cyklicznego raportu z realizacji projektu. Zobowigzania
warunkowe, zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 28 ustawy o rachunkowosci oraz Krajowym Standardem



Rachunkowosci nr 6, to potencjalne obowigzki, ktérych powstanie jest niepewne i zalezy od
przysztych zdarzen poza petng kontrolg jednostki.

Zgodnie z zasadami rachunkowosci, zobowigzania warunkowe nie sg wykazywane w bilansie
jako pozycje bilansowe, poniewaz nie spetniajg one kryteriow uznania za zobowigzanie (brak
pewnosci co do wystgpienia obowigzku lub trudnosci w wiarygodnym oszacowaniu kwoty).

Natomiast zgodnie z Uchwatg nr 3/2014 Komitetu Standardéw Rachunkowosci z 4 marca 2014
r., znowelizowany Krajowy Standard Rachunkowosci Nr 6 ,Rezerwy, bierne rozliczenia
miedzyokresowe kosztdw, zobowigzania warunkowe” okresla zasady ujmowania zobowigzan
warunkowych. Punkt 5.3 nakazuje jednostce ujawnianie w informacji dodatkowej stanu
zobowigzan warunkowych na dzien bilansowy, jesli istnieje nieznikoma mozliwos¢ wyptywu
srodkéw z tytutu ich realizacji. Zgodnie z pkt 5.4, dla kazdego zobowigzania warunkowego
jednostka podaje: szacunkowg kwote skutkow finansowych, przestanki niepewnosci, co do
kwoty lub terminu wyptywu srodkéw oraz informacje o mozliwosci uzyskania zwrotow. Punkt
5.5 wskazuje, ze w przypadku powigzania rezerwy i zobowigzania warunkowego wynikajgcych
z tych samych okolicznosci, jednostka ujawnia informacje w sposéb odzwierciedlajacy to
powigzanie. Zobowigzania warunkowe przestajg by¢ ujawniane (pkt 5.6) w przypadku:
utworzenia rezerwy po ponownej weryfikacji kryteridw, powstania zobowigzania
z okolicznosci wczesniej uznanych za warunkowe lub ustania obowigzku.

W kontekscie umoéw o dofinansowanie z beneficjentami, moment uznania zobowigzania za
prawdopodobne i mozliwe do wiarygodnego oszacowania powoduje, ze przestaje ono by¢
warunkowe i powinno by¢ ujete w bilansie jako rezerwa, zgodnie z zasadg ostroznosci (art. 35d
Ustawy o rachunkowosci oraz pkt 5.6 KSR 6). Powyzsze wymaga od ABM dokonywania na
biezgco odrebnej oceny kazdej umowy o dofinansowanie zawartej z beneficjentem pod katem
wystgpienia opisanych okolicznosci.

Brak ujecia przez Agencje Badan Medycznych przysztych zobowigzan w wysokosci 2,37 mid zt
w sprawozdaniu finansowym (np. w informacji dodatkowej) ogranicza mozliwos$¢ petnej oceny
sytuacji finansowej jednostki. Zobowigzania te majg kluczowe znaczenie dla analizy zdolnosci
Agencji do realizacji przysztych zadan statutowych.

Zgodnie z opinig biegtych rewidentéw z firm KPW Audytor sp. z 0.0. oraz Dossier sp. z 0.0.,
ktdrzy przeprowadzili badanie sprawozdan finansowych ABM za lata 2022 i 2023, zakres opinii
nie obejmowat zapewnienia, co do przysztej rentownosci Agencji, ani tez oceny efektywnosci
lub skuteczno$ci zarzgdzania przez Kierownika Agencji, zarowno w chwili obecnej, jak
i w przysztosci.

Szczegblng uwage nalezy zwrdéci¢ na sposdb ujmowania zobowigzan warunkowych
wynikajgcych z umow wieloletnich przez inne podmioty sektora finanséw publicznych, takie
jak Narodowy Fundusz Ochrony Srodowiska i Gospodarki Wodnej (dalej: NFOSiGW). Podobnie
jak ABM, NFOSIGW jest paristwowa osobg prawna w rozumieniu art. 9 pkt 14 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych i udziela dofinansowania beneficjentom.
W informacji dodatkowej do sprawozdania finansowego za 2023 r., opublikowanej na stronie
internetowej NFOSIGW, w punkcie b.2 wyjasniono, ze zobowiazania z tytutu dofinansowania
przedsiewziec¢ ekologicznych sg traktowane jako zobowigzania warunkowe, ktérych realizacja
zalezy od spetnienia warunkéw okreslonych w umowach o dofinansowanie. Ponadto, w czesci
E, w punkcie 3 dotyczagcym zobowigzarh warunkowych, NFOSIGW przedstawit szczegétowe



dane, obejmujgce m.in. zobowigzania warunkowe powstate w wyniku realizacji przedsiewziec,
stan zobowigzan na poczatek i koniec 2023 r., $rodki zalegte do wyptaty oraz Srodki
zaplanowane do wyptaty w latach 2024, 2025 i kolejnych.

Taka prezentacja danych pozwala odbiorcom sprawozdania finansowego NFOSIGW uzyska¢
petny obraz sytuacji majgtkowej jednostki, uwzgledniajgc przyszte obcigzenia finansowe
wynikajgce z podpisanych uméw z beneficjentami. W przypadku sprawozdania finansowego
ABM, w punkcie 1.16 informacji dodatkowej dotyczacej zobowigzan warunkowych wskazano
»hie dotyczy”, co wprowadza w btgd odbiorcéw i organ nadzoru. Zapis ten sugeruje brak
przysztych zobowigzan, co moze prowadzi¢ do mylnego wniosku, ze Agencja dysponuje
znaczng nadwyzka srodkdéw pienieznych w kwocie 207 min zt, a jej sytuacja finansowa jest
bardzo dobra.

Agencja w wyjasnieniach z 17 lipca 2025 r. wskazata, ze zgodnie z ustawg o rachunkowosci
z 29 wrzesnia 1994 r., sprawozdanie finansowe powinno rzetelnie przedstawiaé sytuacje
majatkowq i finansowa jednostki. Agencja Badan Medycznych (ABM) twierdzi, ze przyszte
zobowigzania wobec beneficjentéow w kwocie 2,37 mld zt, wynikajagce z umodw
o dofinansowanie badan na lata 2024-2029, nie s3 zobowigzaniami warunkowymi, poniewaz
ABM kontroluje warunki wyptat (akceptacja raportéw) i nie istnieje prawny obowigzek ich
realizacji. Zobowigzania te, ewidencjonowane pozabilansowo, majg charakter informacyjny
i, zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy, nie sg uymowane w bilansie ani informacji dodatkowej, gdyz
nie spetniajg definicji zobowigzarn wymagalnych lub warunkowych wedtug KSR 6. ABM
podkresla, ze istotnos¢ kwoty nie zmienia jej charakteru ksiegowego, a rezerwy tworzy sie
tylko przy spetnieniu kryteriow okreslonych w art. 35d ustawy, co w tym przypadku nie ma
miejsca, gdyz kazda umowa wymaga indywidualnej weryfikacji. W ocenie ABM, takie podejscie
jest zgodne z zasadg wiernego obrazu i regulacjami rachunkowaosci.

Jak juz wspomniano zgodnie z ustawg o rachunkowosci z 29 wrzesnia 1994 r., sprawozdanie
finansowe powinno rzetelnie i jasno przedstawiac sytuacje finansowg jednostki, w tym jej
zobowigzania, zgodnie z zasada wiernego obrazu. Agencja Badan Medycznych
w wyjasnieniach z 17 lipca 2025 r. twierdzi, ze przyszte zobowigzania wobec beneficjentow w
kwocie 2,37 mld zt, wynikajgce z uméw o dofinansowanie badan medycznych na lata 2024—-
2029, nie sg zobowigzaniami warunkowymi, poniewaz ABM kontroluje warunki wyptat
(akceptacja raportéow) i nie istnieje prawny obowigzek ich realizacji. Zobowigzania te s3
ewidencjonowane pozabilansowo, co wedtug ABM zwalnia z ich ujawnienia w bilansie lub
informacji dodatkowej, zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy.

Argument ABM, ze petna kontrola nad wyptatami wyklucza kwalifikacje zobowigzan jako
warunkowych, nie znajduje jednak petnego uzasadnienia w KSR 6, poniewaz niepewnos$¢
zwigzana z wykonaniem umodw przez beneficjentow spetnia definicje zobowigzania
warunkowego. Brak ujawnienia tych informacji w sprawozdaniu finansowym i budzetowym
(Rb-Z) wprowadza w bfad odbiorcéw, sugerujgc np. nadwyzke srodkow (207 min zt),
co utrudnia ocene zdolnosci ABM do realizacji zadan statutowych. Organ stoi na stanowisku,
ze ABM powinna indywidualnie ocenia¢ umowy pod katem kryteriow uznania zobowigzan lub
rezerw oraz ujawni¢ w informacji dodatkowej szacunkowe kwoty, przestanki niepewnosci
i terminy wyptat, wzorujac sie na najlepszych praktykach sektora finanséw publicznych.

Powyzszg koniecznos¢ uwypuklajg réwniez wyjasnienia Agencji z 25 kwietnia 2025 r. gdzie
wskazano, ze wartos¢ zobowigzan ewidencjonowanych na kontach pozabilansowych nie byta



i nie jest wykazywana w sprawozdaniach Rb-Z. W sprawozdaniach tych uwzgledniane sg
jedynie zobowigzania wymagalne, wynikajace z kont bilansowych ksigg rachunkowych.
W efekcie, w sprawozdaniach Rb-Z wg. stanu na 31 grudnia 2022 r. oraz 31 grudnia 2023 r.
wykazano zerowg wartosc.

Do wyjasnien z dnia 17 lipca 2025 r. dotgczono ponadto informacje opisowe dotyczgce
wykonania budzetu za I, I, Il i IV kwartat 2022 r. oraz za 2023 r. w nastepujgcych okresach:
| kwartat, od 1 stycznia do 30 czerwca 2023 r., od 1 stycznia do 30 wrzes$nia 2023 r. oraz od
1 stycznia do 31 grudnia 2023 r. Informacje te zostaty przygotowane zgodnie z zarzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2020 r. w sprawie okreslenia zakresu danych, trybu
i sposobu przekazywania, obiegu oraz przyjmowania kwartalnych informacji opisowych
z realizacji budzetu przez podlegte jednostki budzetowe oraz jednostki nadzorowane.
W pozycji dotyczacej zestawienia zobowigzan wedtug stanu na dzien sporzgdzania raportu
wskazano: ,Nie dotyczy. W okresie sprawozdawczym nie wystgpity zobowigzania”.

f) Niezgodnos¢ planowanych wydatkow z regulaminem konkurséw, listg rankingowa
a faktycznymi wartosciami umow ujetymi w ksiegach.

Przeprowadzone badanie dotyczgce ewidencji finansowania postepowan konkursowych
organizowanych przez Agencje Badan Medycznych w latach 2019-2023, wykazato réznice
pomiedzy wartoscig konkursdw ujmowang w ksiegach rachunkowych, budzetem konkursu
okreslonym w regulaminie konkursu oraz kwotg przyznang beneficjentom na podstawie list

rankingowych. Ponizej przedstawiono szczegétowg analize réznic:

. PLAN w ksiegach Dofinansowanie Dofinansowanie
PLAN w ksiggach RAZEM Plan po . .
Nazwa konkursu ogtoszonego przez lata 2019-2029 wg. regulaminu wg. list
L.p. Nr konkursu lata 2019-2029 " korektach na lata .
ABM korekty "konto konkursu rankingowych
"konto 901" 2019-2019 ) L ,
901" (pierwotne) beneficjentow
1 | Niekomercyjne badania kliniczne 2019 2019/ABM/01/ 659 035 101,49 | -116 175 305,46 542 859 796,03 100 000 000,00 552 128 304,07
2 | Niekomercyjne badania kliniczne 2020 2020/ABM/01/ 448 746 760,46 | -113 425 759,47 335321 000,99 200 000 000,00 375510 408,20
, | Wsparcie tworzenia i ozwoju Centréw 2020/ABM/03/ 105187 054,09 |  -4211514,86 |  100975539,23 | 100 000 000,00 99477 817,88
Wsparcia Badari Klinicznych 2021/ABM/04/ 60 434 760,80 -6 386 153,56 54 048 607,24 50 000 000,00 54 048 607,24
4 | CAR-T 2020/ABM/04/ 110175 109,82 -11 000 000,00 99 175 109,82 100 000 000,00 99 175 109,82
2020/ABM/COV/ 68 185 581,36 -12 812 690,67 55372 890,69 55372 890,69
5 | COVID-19 2020/ABM/SAR/ 5000 000,00 -1273 999,50 3726 000,50 3726 000,50
2021/ABM/COV/ 19 082 936,51 -519 554,31 18 563 382,20 18 563 385,20
Niekomercyjne badania kliniczne -
6 K 2021/ABM/01/ 116 795 218,89 -14 809 409,33 101 985 809,56 100 000 000,00 101 985 809,56
choroby rzadkie
Niekomercyjne badania kliniczne
7 | Lexomerayl ia Kiniczne w 2021/ABM/02/ 103835131,85 | -16 588 469,17 87246 662,68 | 100 000 000,00 87 246 662,68
psychiatrii i neurologii
Niekomercyjne badania kliniczne -
8 . Rk 2021/ABM/03/ 131184 558,42 -33 087 115,52 98 097 442,90 100 000 000,00 107 606 252,02
choroby cywilizacyjne
9 | RNA 2021/ABM/05/ 287 300931,94 -33192 302,37 254108 629,57 350 000 000,00 291076 424,49
Centra W ia Badan Klini h -
10 | -entra Ysparcia Badan Hlinicznyc 2021/ABM/06/ 5232976128 |  -4537513,74 47792247,54 | 45000 000,00 47792 247,54
Onkologicznych
Niekomercyjne badania kliniczne 2022 -
11 | runda 2022/ABM/01/ 227 896 697,49 -36 188 555,26 191708 142,23 200 000 000,00 204797 792,03
12 | Wyroby medyczne 2022 2022/ABM/02/ 43 534 215,47 -5211 250,76 38322964,71 100 000 000,00 38322964,71
2022/ABM/03/ 337857 708,48 -8 973 895,37 328 883 813,11 100 000 000,00 328 883 813,11
13 | Head to Head
2023/ABM/01/ 142 676 039,64 -3917 398,40 138 758 641,24 200 000 000,00 418 669 771,94
14 | Generyki 2022/ABM/04/ 146 256 267,48 -9461 932,59 136 794 334,89 150 000 000,00 144 017 933,72
15 | Terapie komorkowe 2022 2022/ABM/05/ 214 558 330,84 -13801 021,91 200 757 308,93 250 000 000,00 230892 659,31
16 | Kwasy nukleinowe 2022/ABM/06/ 253 470 500,26 -3905 734,21 249 564 766,05 250 000 000,00 249 564 766,05
17 | Innowacyjne wyroby medyczne - Al 2022/ABM/07/ 10291 196,48 0,00 10291 196,48 30 000 000,00 10321 196,48




Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej
18 2023 2023/ABM/02/ 524713 780,41 -2133 330,40 522 580 450,01 300 000 000,00 550733 851,11
19 | Studia podyplomowe 2023 2023/ABM/06/ 25 875 895,99 0,00 25 875 895,99 30 000 000,00 37944 147,24
Realizacje badan epidemiologicznych
20 . - 2023/ABM/03/ 0,00 0,00 0,00 100 000 000,00 254 665 659,01
dotyczacych wielochorobowosci
Wyroby medyczne na potrzeb
g1 | | Yrobymedyczne na potrzeby 2023/ABM/04/ 0,00 0,00 0,00 | 200000 000,00 37917 475,63
medycyny ratunkowej
RAZEM ‘ 4094 423 539,45 | -451612906,86 | 3642 810632,59 | 3155 000 000,00 4400 441 950,23

Zwiekszenie kwoty alokacji na dany konkurs wynika z uprawnienia Prezesa ABM zawartego
w art. 19 ust. 7 ustawy o ABM zgodnie, z ktérym Prezes moze zwiekszy¢ kwote Srodkéw
finansowych przeznaczonych na konkurs na kazdym etapie jego realizacji. Informacja
o ewentualnym zwiekszeniu alokacji publikowana jest na stronie internetowej Agencji.

Zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie Agencji Badan Medycznych, kazdy konkurs
ogtaszany przez ABM jest wspierany publikacjg kluczowych dokumentdéw, takich jak
regulaminy oraz listy rankingowe, ktdre zapewniajg transparentnos$é procesu finansowania
projektéw badawczych.

Kazdy konkurs posiada odrebny regulamin, ktéry szczegdétowo okresla:
e zasady uczestnictwa,

e kryteria oceny wnioskow,

e harmonogram konkursu,

e wymagania dotyczgce sktadania wnioskoéw,

e budzet konkursu,

e inne istotne informacje.

Regulaminy stronie internetowej ABM (https://abm.gov.pl/

pl/konkursy/archiwalne-nabory-1) w sekcjach dedykowanych aktualnym i archiwalnym

sg publikowane na
naborom. W przypadku aktualizacji regulaminéw w trakcie trwania naboru, ogtaszane
sg zmiany zapewniajgce wnioskodawcom dostep do najnowszych wytycznych.

Po zakoniczeniu oceny wnioskéw ABM publikuje listy rankingowe, ktére zawierajg:
e informacje o projektach wybranych do dofinansowania,

e przyznang punktacje,

e kwoty przeznaczone na realizacje projektow.

Listy rankingowe sg réwniez dostepne w formacie *.PDF na stronie ABM i stanowig podstawe
dla monitorowania alokacji Srodkéw.

W toku audytu zestawiono dane wynikajgce z regulamindéw i list rankingowych z warto$ciami
zapisanymi w ksiegach rachunkowych na kontach pozabilansowych, odzwierciedlajgcymi
kwoty przekazane przez ABM na poszczegdlne konkursy. Takie podejscie pozwala na
precyzyjne poréwnanie zatozen regulaminowych i decyzji o dofinansowaniu z rzeczywistymi
zapisami finansowymi, co jest kluczowe dla zapewnienia przejrzystosci i prawidtowego
rozliczania srodkdw.

Analiza wykazata, ze kolumna:

e PLAN w ksiegach rachunkowych na lata 2019-2029 "konto 901", okreslat poczatkowe
zatozenia finansowe wynikajgce z podpisanych umoéw z beneficjentami. Sg to wartosci
brutto przed uwzglednieniem korekt.




e PLAN w ksiegach lata 2019-2029 korekty "konto 901", wartosci ujemne reprezentujg
korekty zmniejszajgce poczatkowo planowane kwoty, wynikajace z takich czynnikéow, jak
rezygnacja beneficjentéw czy zmiany w projektach wg. tytutéw opiséw konta.

e RAZEM Plan po korektach na lata 2019-2029 jest to wynik pomniejszenia pierwotnego
planu o korekty, odzwierciedlajgcy ostateczne planowane wyptaty w okresie lat 2019-2029
na wszystkie realizowane projekty.

e Budzet regulaminowy to kwoty okreslajgce maksymalny budzet przewidziany
w regulaminach poszczegdlnych konkurséw, stanowigc punkt odniesienia dla planowania
finansowego.

e Przyznane srodki wg. list rankingowych beneficjentéw to wartosci wskazujgca na
rzeczywiste kwoty przyznane beneficientom na podstawie oceny wnioskdw i list
rankingowych.

Kwoty planowane w ksiegach rachunkowych czesto rdznig sie od budzetéw okreslonych
w regulaminach konkurséw, co w latach poza audytowych 2019-2021 wynikato
z wewnetrznych decyzji finansowych i zmian w alokacji srodkdw w ramach konkursow
realizowanych w danym roku. Kazdorazowa zmiana byta akceptowana przez Prezesa Agencji
Badan Medycznych.

Ponizej przedstawiono analizy réznic miedzy planowanymi kwotami w ksiegach rachunkowych,
budzetami regulaminowymi, kwotami przyznanymi beneficjentom oraz planowanymi
wypfatami po uwzglednieniu korekt dla wybranych konkurséw ABM z lat 2022 -2023.

W wiekszosci konkurséw 2022/ABM/01/, 2022/ABM/04/, 2022/ABM/05/, 2022/ABM/07/,
2023/ABM/02/, 2023/ABM/01/ kwoty przyznane beneficientom na podstawie list
rankingowych przewyzszajg planowane wyptaty po korektach ujetych w ksiegach
rachunkowych na koncie ,901”. Rozbiezno$¢ ta wynika ze zmniejszonego dofinansowania
w poréwnaniu do facznej kwoty okreslonej w listach rankingowych dla danego konkursu.
Przyktadowo, w przypadku konkursu nr 2022/ABM/01/, rdinica byta spowodowana
wczesniejszym zakonczeniem projektu nr 32, w ramach ktérego wydatkowano jedynie
141.391,60 zt, a beneficjent zwrdcit zaliczke na rzecz ABM. Podobnie, w konkursie
nr 2022/ABM/04/ nie zawarto umowy dla projektu nr 15, a w konkursie nr 2022/ABM/05/
beneficjent projektu nr 9 wycofat sie przed podpisaniem umowy. Analogiczne sytuacje miaty
miejsce w konkursie nr 2023/ABM/02/, gdzie nie podpisano umowy dla projektu nr 16.

W konkursach 2022/ABM/02, 2022/ABM/03, 2022/ABM/06 plan po korektach jest rowny
kwotom wynikajgcym z list rankingowych ale okreslone dofinansowanie w listach
rankingowych przekracza pierwotnie ustalone w ramach regulaminu konkursu.

Zgodnie z art. 8 ustawy o Agencji Badan Medycznych, Prezes ABM, po konsultacji z Radg ABM,
ma obowigzek sporzadzi¢ sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji i przedtozy¢ je ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie do 30 kwietnia kazdego roku. Jednostka
audytowana wypefnia ten obowigzek, przedstawiajagc w sprawozdaniach szczegdtowy,
tabelaryczny wykaz zrealizowanych zadan, odnoszacy sie do poszczegdlnych konkurséw.
Wykaz ten obejmuje informacje o rodzaju zadania, planowanych efektach realizacji,
osiggnietych efektach oraz przyczynach odchylen od planu. Jednak analiza sprawozdan
wskazuje na pewne nieprawidtowosci w raportowaniu, szczegdélnie w odniesieniu do odchylen



od planu oraz spdjnosci miedzy budzietami regulaminowymi, zapisami ksiegowymi
a rzeczywistymi kwotami przyznanymi beneficjentom.

Przyktadowo w sprawozdaniu z dziatalnosci za 2021 rok dla konkursu na niekomercyjne
badania kliniczne (ABM/01/2020) wskazano, ze planowana alokacja wynosi 200.000.000,00 zt
(budzet regulaminowy) a rzeczywista 375.510.408,20 zt (przyznane srodki na podstawie list
rankingowych). Wskazano, ze w 2021 roku podpisano 14 umoéw o dofinansowanie na tgczng
kwote 144.941.964,56 zt. W sprawozdaniu nie wyjasniono przyczyn zwiekszenia alokacji
0 175.510.408,20 PLN (87,76% budzetu regulaminowego), a w kolumnie ,,Przyczyny odchylen
od planu” stwierdzono ,brak odchyled”. Mozliwe przyczyny zwiekszenia alokacji, takie jak
dodatkowe zrdédta finansowania, wieksza liczba zatwierdzonych wnioskéw (wptyneto 39
whnioskow) lub elastycznos$¢ regulaminu, nie zostaty wyjasnione.

W ksiegach rachunkowych pierwotny plan dla tego konkursu 448.746.760,46 zt byt ponad
dwukrotnie wyzszy od budzetu regulaminowego, natomiast po korektach do kwoty
335.321.000,99 zt plan nadal odbiegat od kwoty rankingowej, co wskazuje na brak petnej
synchronizacji miedzy planowaniem ksiegowym, a rzeczywistg alokacja.

W przypadku konkursu ABM/2021/4 na wsparcie tworzenia i rozwoju Centréw Wsparcia
Badan Klinicznych wskazano planowanga alokacje 50.000.000,00 zt (budzet regulaminowy)
i rzeczywistg 54.048.607,24 zt (przyznane S$rodki na podstawie list rankingowych).
W sprawozdaniu uznano ,brak odchylein”, mimo ze kwota przyznana beneficjentom oraz
planowana do wyptaty w zaliczkach przewyzszaty budzet regulaminowy. Zwiekszenie alokacji
0 4.048.607,24 zt (8,10% budzetu regulaminowego) nie zostato wyjasnione w sprawozdaniu,
a uznanie tego za brak odchylen jest nieuzasadnione.

Powyzsze przyktady wskazujg na brak spdéjnosci w raportowaniu finansowym ABM,
co przejawia sie w nastepujacych aspektach. W obu konkursach (ABM/01/2020i ABM/2021/4)
zwiekszenie alokacji w stosunku do budzetéw regulaminowych (odpowiednio o 87,76% i
8,10%) nie zostato uznane za odchylenie, co jest nieuzasadnione i wskazuje na brak precyzji w
raportowaniu. W sprawozdaniu powinny zosta¢ wskazane przyczyny tych zmian, takie jak
dodatkowe 7rddta finansowania, wieksza liczba zatwierdzonych wnioskdw lub decyzje
administracyjne. W konkursie ABM/01/2020 plan w ksiegach byt ponad dwukrotnie wyzszy od
budzetu regulaminowego, a nawet po korektach réznit sie od kwoty przyznanej beneficjentom.
W konkursie ABM/2021/4 plan po korektach byt zgodny z kwotg przyznang, ale poczatkowy
plan ksiegowy réwniez odbiegat od budzetu regulaminowego. Oznacza to brak petnej
harmonizacji miedzy planowaniem ksiegowym, regulaminami a rzeczywistg alokacja.

Zdaniem organu w sprawozdaniach z dziatalnosci nalezy precyzyjnie wskazywac przyczyny
zmiany alokacji wynikajgce z art. 19 ust. 7 ustawy ABM oraz uznac je za odchylenia od planu,
szczegoélnie w przypadku znaczacych rdéznic. Natomiast w notach do sprawozdania
finansowego nalezatoby odnotowad rozbieznosci miedzy budzetami regulaminowymi,
planami ksiegowymi, a kwotami faktycznie przyznanymi, wraz z wyjasnieniem przyczyn korekt
(np. rezygnacje beneficjentéw, zmiany w projektach).

g) Zasady ewidencji ksiegowej umow z beneficjentami.

Brak jednolitego podejscia do ewidencjonowania w ksiegach rachunkowych zapisow
zwigzanych z podpisywaniem umoéw z beneficjentami stwarza problemy w zapewnieniu



spdjnosci i przejrzystosci rozliczen. Jak juz wspomniano Agencja Badan Medycznych w swoich
ksiegach rachunkowych ujmuje bilansowo rozliczenia projektéw konkursowych wytgcznie dla
danego roku budzetowego. Po stronie ,Wn” kont zespotu ,,5” ewidencjonowane sg faktycznie
wyptacone zaliczki, natomiast po stronie ,Ma” kont zespotu ,,7” ksiegowane jest rozliczenie
przychodu z tytutu przyznanych kwot. Od 2023 roku ABM stosuje konto pozabilansowe
zespotu ,,9” do prezentacji petnego obrazu rozliczen zwigzanych z podpisanymi umowami oraz
wartosci przysztych wydatkéw na te umowy w kolejnych latach.

ABM przyjeta zasade ,wprowadzania” na konto ,901” numeru projektu w momencie
faktycznego podpisania umowy z beneficjentem. Po stronie Ma konta ,901”
ewidencjonowana jest tgczna wartos$¢ planowanych wyptat zaliczek, z podziatem na
poszczegdlne lata trwania projektu. Jednakze w polityce rachunkowosci oraz zaktadowym
planie kont brakuje opisu zasad ksiegowania na tym koncie, co prowadzi do niejednolitych
praktyk.

Przyktadowo, dla czterech projektow (2023/ABM/06/00005, 2023/ABM/06/00008,
2023/ABM/06/00010, 2023/ABM/06/00012), ktérych umowy podpisano w okresie
od listopada do grudnia 2023 roku, ABM nie wykazata tych umoéw w ksiegach rachunkowych,
a tym samym nie ujawnit wysokosci przysztych obcigzen budzetu na kolejne lata. Z kolei dla
umoéw podpisanych w tym samym okresie, dotyczacych projektéow 2022/ABM/06/00006,
2023/ABM/02/00003, 2023/ABM/02/00007, 2023/ABM/02/00017, 2023/ABM/06/00001,
2023/ABM/06/00003, 2023/ABM/06/00004, 2023/ABM/06/00006, 2023/ABM/06/00007,
2023/ABM/06/00011, 2023/ABM/06/00014, 2023/ABM/06/00015 oraz
2023/ABM/06/00016, ABM w petni prezentuje przyszte obcigzenia zwigzane z naleznymi
wypfatami na rzecz beneficjentéw.

W celu zapewnienia spdjnosci i zgodnosci z przepisami rachunkowosci zaleca sie ujednolicenie
zasad ewidencji poprzez wigczenie szczegdotowych wytycznych dotyczgcych ksiegowania na
koncie ,901” do polityki rachunkowosci oraz zaktadowego planu kont. Takie podejscie pozwoli
na doktadniejsze i bardziej przejrzyste odzwierciedlenie zobowigzan wobec beneficjentéw
oraz planowanych wydatkéw w przysztych okresach.

h) Prognoza planéw finansowych

Plany finansowe Agencji Badan Medycznych nie sg zgodne z planowanymi wydatkami
na koncie ,901”, ktérych poczatkowa wartos¢ stanowi wierne odzwierciedlenie wydatkow
z harmonogramoéw ptatnosci stanowigcych integralng czes¢ umoéw o dofinansowanie
zawartych z beneficjentami.

Ponizej przedstawiono szczegdtowg analize zmian w planowanych przychodach, kosztach,
wyptatach zaliczek oraz nadwyzkach/deficytach w stosunku do ostatnich modyfikacji planéw
finansowych, ktére ABM publikuje na swojej witrynie internetowej https://abm.gov.pl/pl/o-
nas/dzialalnosc/plan-finansowy-i-plan-d/plan-finansowy/2025/2965,2025.html. Dane te
uszeregowane zostaty narastajgco i uwzgledniajg ewidencje na koncie pozabilansowym ,901”
oraz pokazujg przejrzystosé i doktadnosc planowania finansowego.



Planowane

koszty
- Planowana . §
Planowane Razem realizacji . Nadwyzka/Deficyt
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zmiana lipiec 0 0 0 0
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2020 | zmiana maj 279 473 69372 348 845 336 616 199 356 137 260
zmiana listopad 279 473 69372 348 845 336 616
pierwotny plan 286 174 163 239 449 413 450 082

2021 " . 281415 158 764
zmiana maj 286 174 153 336 439510 440179
pierwotny plan 322778 142 304 465 082 500 761
zmiana czerwiec 322778 142 304 465 082 498 011

2022 = — 268 232 137 896
zmiana wrzesien 322778 75 304 398 082 429 182
zmiana pazdziernik 322778 52 650 375428 406 128
pierwotny plan 403 478 141 051 544 529 544 529
zmiana styczen 403 478 141 051 544 529 544 571

2023 | zmiana marzec 403 478 136 551 540 029 542 881 522992 18 986
zmiana pazdziernik 403 478 136 551 540 029 542 229
zmiana listopad 403 478 136 300 539778 541978
pierwotny plan 460 041 230 640 690 681 694 295

2024 | zmiana marzec 460 041 197 340 657 381 659 415 918 374 -372 368
zmiana wrzesien 460 041 83931 543 972 546 006

2025 | pierwotny plan 519 524 230 640 750 164 739 105 673093 66 012

2026 b/d b/d b/d b/d b/d 414147 b/d

2027 b/d b/d b/d b/d b/d 254 037 b/d

2028 b/d b/d b/d b/d b/d 92 873 b/d

2029 b/d b/d b/d b/d b/d 18 282 b/d

2997 697 3010012 3642 801 -73 031

Kolumna ,razem planowane przychody z NFZ i dotacji celowej” ukazuje tgczng wartosé

Srodkéw finansowych ujetg w planie finansowym, ktérg przeznaczono na realizacje zadan
statutowych ABM. Planowane koszty realizacji zadan stanowig z kolei srodki przekazywane
realizacje projektow badawczych, w tym niekomercyjnych badan
klinicznych. Planowane wyptaty zaliczek wedtug harmonogramu ptatnosci (konto ,901”)

beneficjentom na

prezentuje

zapisy tego konta,

ktéore odzwierciedlajg przyszte obcigzenia budzetu

w poszczegdlnych latach a Nadwyzka/Deficyt w stosunku do ostatniej zmiany Planu
Finansowego to rdznica miedzy planowanymi przychodami a kosztami.

Ocena ww. danych Zzrédtowych wskazuje, ze w odniesieniu do planu finansowego za:
e 2019:
— Pierwotny plan finansowy nie przewidywat przychodéw ani kosztéw dotyczacych badan
medycznych, co wynikato z poczatkowego etapu dziatalnosci ABM. Zmiana z lipca 2019 r.
rowniez nie wprowadzita istotnych zapiséw, co wskazuje na brak realizacji projektéw w tym

okresie.
e 2020:
— Pierwotny plan przewidywat przychody z odpisu NFZ i dotacji celowej w wysokosci 348.845

tys. zt.

Planowane koszty wynosity 336.335 tys. zt,

a wypfaty zaliczek wedtug

harmonogramu na koncie ,,901” — 199.356 tys. zt. Nadwyzka wyniosta 137.260 tys. zt.




— Zmiany w maju i listopadzie 2020 r. zwiekszyty koszty realizacji zadan do 336.616 tys. zt,
co wskazuje na nieznaczng korekte w trakcie roku.

e 2021:

— Planowane przychody wzrosty do 286.174 tys. zt, z dotacjg celowg na poziomie 163.239 tys.
zt. Koszty realizacji zadan wyniosty 450.082 tys. zt, a wyptaty zaliczek — 281.415 tys. zt.
Nadwyzka plany finansowego w stosunku do wypfat zaliczek wyniosta 158.764 tys. zt.

e Zmiana w maju 2021 r. obnizyta przychody z dotacji celowej do 153.336 tys. zt i koszty do
440.179 tys. zt.

e 2022:

— Pierwotny plan zaktadat przychody na poziomie 322.778 tys. zf, z dotacja celowg 142.304
tys. zt. Koszty wyniosty 500.761 tys. zt, a wyptaty zaliczek — 268.232 tys. zt, z nadwyzka
137.896 tys. zt.

— Kolejne zmiany (czerwiec, wrzesien, pazdziernik) sukcesywnie obnizaty przychody z dotacji
celowej do 52.650 tys. zt w pazdzierniku i koszty do 406.128 tys. zt, co odzwierciedla
dostosowanie budzetu do realidw realizacji projektdw, np. wczedniejszego zakonczenia
projektu nr 32 w konkursie 2022/ABM/01/.

e 2023:

— Przychody wzrosty do 403.478 tys. zt, z dotacjg celowg 141.051 tys. zt. Koszty realizacji
zadan wynosity 544.529 tys. zt, a wyptaty zaliczek — 522.992 tys. zt, z nadwyzka
18.986 tys. zt.

— Zmiany w styczniu, marcu, pazdzierniku i listopadzie nieznacznie korygowaty koszty (do
541. 978 tys. zt w listopadzie) i przychody z dotacji celowej (do 136 300 tys. zt), wskazujgc
na precyzyjne dostosowanie do harmonogramoéw wyptat.

e 2024:

- Pierwotny plan przewidywat przychody na poziomie 460.041 tys. zt, z dotacjg celowa
230.640 tys. zt. Koszty wynosity 694.295 tys. zt, a wypfaty zaliczek — 918.374 tys. zf,
co skutkowato deficytem w wysokosci -372.368 tys. zt.

— Zmiany w marcu i wrzesniu obnizyty przychody z dotacji celowej do 83.931 tys. zt i koszty
do 546.006 tys. zt, zmniejszajac deficyt, ale nadal wskazujgc na wyzwania w finansowaniu.

e 2025:

— Plan zaktada przychody w wysokosci 519.524 tys. zt, z dotacjg celowg 230.640 tys. zt. Koszty
wynoszg 739.105 tys. zt, a wyptaty zaliczek — 673.093 tys. zt, z nadwyzkg 66.012 tys. zt.

e 2026-2029:

— Dane sg ograniczone (b/d — brak danych), ale planowane wyptaty zaliczek wedtug
harmonogramu na koncie ,901” wynosza odpowiednio: 414.147 tys. zt (2026), 254.037 tys.
zt (2027), 92.873 tys. zt (2028) i 18.282 tys. zt (2029). Brak petnych danych uniemozliwia
petng analize, ale wskazuje na dtugoterminowe zobowigzania wobec beneficjentow.

Plany finansowe Agencji Badan Medycznych w latach 2019-2025 podlegaty czestym
modyfikacjom, co wynikato z koniecznosci dostosowania budzetu do rzeczywistych potrzeb
realizacji projektdw badawczych. Niniejsza analiza dotyczy probleméw zwigzanych
z niezgodnoscia planowanych wydatkdbw z harmonogramem wyptat na koncie
pozabilansowym ,901”, deficytami finansowymi oraz koniecznos$cig strategicznego
planowania, aby zapewnic¢ stabilno$é finansowa.



W latach 2022 i 2023 plany finansowe ABM byty korygowane czterokrotnie w kazdym z tych
lat. Zmiany te wynikaty z konieczno$ci dostosowania budzetu do dynamicznie zmieniajgcych
sie okolicznosci, np. wycofanie sie beneficjentow (projekt nr 9 w konkursie 2022/ABM/05), czy
wczesniejsze zakonczenie projektéw. Plany finansowe tych lat charakteryzowaty sie nadwyzka
w stosunku do kosztow wynikajgcych z harmonogramoéw ptatnosci. Tego rodzaju modyfikacje
Swiadczg o elastyczno$ci ABM w reagowaniu na biezgce potrzeby, jednak wskazujg réwniez na
trudnosci w precyzyjnym planowaniu finansowym.

W ostatnich latach odnotowano znaczacy deficyt budzetowy. W 2024 roku réznica miedzy
pierwotnie planowanymi wydatkami w wysokosci 694.295 tys. zt a rzeczywistymi obcigzeniami
wynikajgcymi z ksigg, wynoszacymi 918.374 tys. zt, osiggneta poziom -224.079 tys. zt. Kwota
ta dotyczy pierwotnej wersji planu finansowego na 2024 rok. Po uwzglednieniu zmian w planie
finansowym z wrzesnia 2024 roku deficyt wzrdst do -372.368 tys. zt. Biorgc pod uwage
przychody, w tym srodki z NFZ oraz dotacje celowe, w tacznej wysokosci 690.681 tys. zt, a takze
nadwyzke z niewykorzystanych srodkéw NFZ w kwocie 207.247 tys. zt, mozna zauwazyg,
ze bilans finansowy w 2024 roku wymagat szczegdlnej uwagi ze wzgledu na trudnosci
w zrownowazeniu wydatkdéw i przychoddw.

Planowane wydatki w planach finansowych ABM nie sg zgodne z harmonogramami wyptat
ujetymi na koncie ,,901”. Rozbieznos¢ ta stwarza ryzyko niewyptacalnosci, szczegdlnie w latach
gdzie wystepuje deficyt. Przyktadem jest wiasnie rok 2024, gdzie pierwotnie planowane koszty
wraz z nadwyzkg finansowg pozwalaty jedynie na sfinansowanie biezgcych wyptat
wynikajgcych z harmonograméw pfatnosci, bez uwzglednienia przysztych zobowigzan.
Opdznienia w realizacji badan, np. w wystgpieniach beneficjentéw o kolejne zaliczki, moga
tymczasowo utatwiaé ,domkniecie” budzetu w danym roku. Jednak takie podejscie nie sprzyja
efektywnemu tempu realizacji projektow badawczych i zwieksza ryzyko diugoterminowych
problemdw finansowych.

Zobowigzania finansowe Agencji Badan Medycznych zapisane na koncie pozabilansowym
»901” rozciggaja sie do 2029 roku, co podkresla koniecznos¢ strategicznego podejscia do
planowania finansowego. Dtugoterminowe obcigzenia budzetu wynikajgce
z harmonogramow pfatnosci wymagajg szczegdlnej uwagi, aby zapewni¢ stabilne
finansowanie zaréwno obecnie realizowanych, jak i przysztych projektéw badawczych.

Ustalona tgczna kwota wymagalna na realizacje obecnie trwajgcych projektéw wynosi 2,37
mld zt. Dtugoterminowy charakter tych zobowigzan, siegajacy 2029 roku, wskazuje na
potrzebe precyzyjnego zarzgdzania budzetem.

Na podstawie analizy planéw finansowych ABM z lat 2020-2025, po uwzglednieniu ostatnich
modyfikacji, Srednie roczne przychody Agencji z odpisu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
dotacji celowej wynoszg okoto 499.616 tys. zt. Kwota ta stanowi podstawe do oceny zdolnosci
ABM do realizacji biezgcych i przysztych zobowigzan.

Aby rozliczy¢ podpisane w latach 2019-2023 umowy o dofinansowanie, Agencja musi
przeznaczy¢ Srodki odpowiadajgce okoto czterem petnym rocznym budzetom. Ta skala
zobowigzan podkresla koniecznos$¢ strategicznego planowania finansowego.

Podsumowujgc punkt sprawozdania plany finansowe i gospodarowanie srodkami publicznymi
nalezy zauwazyc¢, ze gospodarka finansowa Agencji Badan Medycznych w okresie 2019-2025



cechowata sie generowaniem nadwyzek finansowych z niewykorzystanych $rodkdw
pochodzacych z odpisu Narodowego Funduszu Zdrowia, jednakze audyt ujawnit istotne
nieprawidfowosci w zakresie ewidencji ksiegowej, ujmowania przysztych zobowigzan oraz
raportowania konkursow. Ditugoterminowe zobowigzania w wysokosci 2.370.816.095 zf,
zapisane na koncie pozabilansowym ,901” i rozciggajgce sie do 2029 r., wskazujg na
koniecznos¢ wdrozenia strategicznego podejscia do planowania finansowego w celu
zapewnienia stabilnosci finansowej oraz realizacji celéw statutowych okreslonych w ustawie
zdnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych. W latach 2019-2024 ABM
wygenerowata nadwyzki finansowe z odpisu NFZ w wysokos$ci 207.247.642,64 zt, ktoére,
zgodnie z art. 28 ust. 2a ustawy o ABM, powinny by¢ przeznaczone na cele statutowe
w kolejnych latach. Brak ich uwzglednienia w planach finansowych na lata 2022-2023
Swiadczy o nieefektywnym zarzgdzaniu rezerwg finansowg, co ogranicza mozliwosci
finansowania nowych konkurséw badawczych. W okresie 2019-2023 przychody z odpisu NFZ
i dotacji celowych wyniosty 1.703.561.000 zf, a wydatki zaliczkowe na projekty konkursowe
1.271.994.538 zt. Prognozowane zobowigzania na lata 2024-2029, zapisane na koncie ,,901”,
osiggajg 2.370.816.095 zt, co wskazuje na znaczace obcigzenie budzetu, moggace ograniczyé
finansowanie nowych inicjatyw. Od 2023 r. ABM wprowadzita konto pozabilansowe ,901” do
ewidencji wyptat zaliczek i przysztych zobowigzan. W 2022 r. brak analogicznej ewidencji
ograniczat przejrzystosc¢ finansowg, co wymaga ujednolicenia praktyk ksiegowych. Konto ,901”
nie zostato ujete w zaktadowym planie kont ani opisane w polityce rachunkowosci, a konta
,970-975” nie wykazywaty obrotow w latach 2022-2023, co narusza art. 10 ust. 1 ustawy o
rachunkowosci. Zobowigzania warunkowe w wysokosci 2,37 mld zt nie sg prezentowane w
sprawozdaniach finansowych ani budzetowych, co narusza zasade rzetelnego obrazu sytuacji
finansowe] (art. 4 ust. 1 ustawy o rachunkowosci) oraz wymogi Krajowego Standardu
Rachunkowosci nr 6. Analiza wykazata réznice miedzy budzetami regulaminowymi, kwotami
przyznanymi na listach rankingowych a zapisami na koncie ,,901”. Znaczace odchylenia, np.
87,76% w konkursie 2020/ABM/01, nie zostaty wyjasnione w sprawozdaniach z dziatalnosci,
co wskazuje na brak precyzji w raportowaniu. Ewidencja umow ogranicza sie do bilansowego
ujmowania wyptat zaliczek (konta zespotu ,5”) i przychodéw (konta zespotu ,7”). Brak opisu
zasad ksiegowania na koncie ,901” oraz nieujmowanie niektdrych uméw z 2023 r. prowadzg
do niejednolitych praktyk. Srednie roczne przychody (499.616 tys. zt) wskazuja, ze rozliczenie
obecnych zobowigzan z lat 2019-2023 wymaga srodkdw odpowiadajgcych czterem budzetom
rocznym.

Obraz gospodarki finansowej Agencji Badan Medycznych w latach 2019-2025, jaki wytania sie
z przedstawionego podsumowania, wskazuje na ztozong sytuacje, w ktérej wystepujg istotne
nieprawidfowosci i wyzwania wymagajgce pilnych dziatan naprawczych. Gospodarka
finansowa ABM wymaga usprawnien, aby sprosta¢ dtugoterminowym zobowigzaniom
i zapewnic¢ stabilne finansowanie badan medycznych, zgodnie z obowigzkami wynikajgcymi
z ustawy o ABM.

1. Sposoby oceny wnioskéw konkursowych.
a) Metodologia oceny wnioskoéw przez ekspertéw wewnetrznych/zewnetrznych.

Metodologia oceny wnioskéw konkursowych w Agencji Badan Medycznych przez ekspertow
wewnetrznych i zewnetrznych opiera sie na regulaminach konkursowych oraz przepisach



ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych. Zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy
z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych do kazdego konkursu Prezes powotuje
Zespot Oceny Whnioskow (dalej: ZOW), w sktad ktoérego wchodzg pracownicy Agencji lub
eksperci powotani przez Prezesa. Ocena merytoryczna projektéw dokonywana jest w sposéb
niezalezny przez dwadch ekspertow.

Ocena wnioskdéw konkursowych w ABM sktada sie z wiec z dwéch gtdwnych etapéw - oceny
formalnej oraz oceny merytorycznej. W obu etapach mogg uczestniczy¢ zaréwno eksperci
wewnetrzni (pracownicy ABM), jak i zewnetrzni (powotywani sposrdd specjalistow
z odpowiednim doswiadczeniem).

10 czerwca 2024 r. Agencja wyjasnita m.in. sposéb dokonywania selekcji i wyboru cztonkdéw
ZOW do oceny formalnej i merytorycznej wnioskdow o dofinansowanie w ramach konkursu
ABM/2022/1. Wskazujac na tym przyktadzie, ze ocena formalna wnioskéw aplikacyjnych
przeprowadzona zostata przez pracownikdw Agencji Badan Medycznych nalezgcych
do komarki organizacyjnej: Dziat Kontraktowania i Analiz w Wydziale Zarzgdzania Projektami
Niekomercyjnymi. Realizacja tych zadan wykonana zostata w ramach obowigzkéw stuzbowych
realizowanych w ramach umowy o prace, zdefiniowanych w dokumencie zakres obowigzkow
pracownika dotgczonym do akt osobowych kazdego pracownika tego dziatu. _
_. Prezes Agencji Badarn Medycznych powotat
Zespot Oceny Whioskéw do przeprowadzenia oceny formalnej wnioskéw o dofinansowanie
w ramach konkursu, w ktérego sktad weszli wszyscy pracownicy dziatu, ktérzy w dwczesnym
czasie petnili obowigzki stuzbowe. Przydzielenie wnioskéw do oceny konkretnemu
pracownikowi — cztonkowi ZOW - nastepowato z uwzglednieniem obcigzenia danego
pracownika innymi  prowadzonymi réwnolegle obowigzkami  stuzbowymi oraz
dopuszczalnoscig dokonania oceny przez niego, wynikajgcag z weryfikacji braku zachodzenia
konfliktu interesow w stosunku do konkretnych wnioskéw podlegajgcych ocenie formalnej.
Przed rozpoczeciem oceny formalnej konkretnego wniosku pracownik dokonujgcy oceny
podpisywat oswiadczenie o bezstronnosci i poufnosci. Do petnienia roli Przewodniczgcego

sktadu ZOW w konkursie ABM/2022/1 powo’rano_
_, przy czym petnienie funkcji Przewodniczgcego ZOW zwigzane byto z rolg
koordynacyjng, a nie bezposrednig oceng formalng wnioskdw aplikacyjnych.

Kryteria oceny formalnej wniosku w konkursie ABM/2022/1 obejmowaty m.in. weryfikacje
pod kgtem nastepujacych okolicznosci, ktére ekspert wewnetrzny oceniat w formule ,spetnia”
lub ,,nie spetnia” w zakresie:

1. ztozenie wniosku w odpowiedniej formie, terminie i za pomocg systemu
teleinformatycznego,

ztozenie wniosku przez uprawniony podmiot,

oswiadczenie o braku finansowania zadan z innych zrédet publicznych,

zataczenie promesy kredytowej lub wyciggu bankowego potwierdzajgcego wktad wtasny,
wypetnienie wniosku w jezyku polskim lub angielskim,

wypetnienie wszystkich obligatoryjnych pél wniosku,

monitorowanie obowigzkowych wskaznikédw konkursu z wartosciami wiekszymi od zera,
zataczenie wymaganych dokumentoéw,

wartos¢é projektu nieprzekraczajgca 50 min zt,

W oo NOU A WN

10. zgodnos¢ projektu z wymogami pomocy publiczne;j,



11. maksymalny czas trwania projektu — 6 lat,
12. deklaracja komercjalizacji wynikdéw w ciggu 3 lat po zakonczeniu projektu,
13. dobra sytuacja ekonomiczna wnioskodawcy, zapewniajgca stabilnos¢ projektu.

Niektore kryteria (np. czas trwania projektu, sytuacja ekonomiczna) nie podlegaja
uzupetnieniu w przypadku niespetnienia warunkow.

Agencja wyjasnita, ze w aktualnie realizowanych konkursach, zaréwno ocena formalna jak
i merytoryczna przeprowadzana jest poprzez system teleinformatyczny, ktéry w sposdb
zautomatyzowany wymaga zaakceptowania o$wiadczenia o bezstronnosci i poufnosci przed
udostepnieniem ekspertowi karty oceny formalnej/merytorycznej oraz materiatéw
aplikacyjnych. Z uwagi, iz przeprowadzenie oceny w systemie teleinformatycznym wymaga
posiadania indywidualnego konta eksperta, zaakceptowanie powyzszych oswiadczen jest
rownoznaczne z ich podpisaniem.

Z kolei wybodr ekspertéw dokonujacych oceny merytorycznej wnioskow o dofinansowanie
przeprowadzany jest na podstawie Procedury przydzielania wnioskdw do oceny w systemie
teleinformatycznym ABM i rozpoczyna sie po zakorczeniu procedury oceny formalnej
whnioskow ztozonych w ramach konkursu.

Zgodnie z art. 18 ust. 1 wspomnianej na wstepie ustawy z 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych do kazdego konkursu Prezes powotuje zespdt oceny wnioskdw. Ocena
merytoryczna projektéw dokonywana jest w sposdb niezalezny przez dwdch ekspertow
Podkreslenia wymaga fakt, ze ocena merytoryczna w konkursie ABM/2022/1 przebiegata
3-etapowo, przy czym kazidy z etapdw charakteryzowat sie inng specyfikg ocenianych
kryteriéw, co réwnoczesnie implikowato odrebny rodzaj wymagan, co do wyboru ekspertéw.
Przed rozpoczeciem kazdego etapu powotywano ZOW, na mocy Zarzgdzenia Prezesa Agencji.

Etap | (ocena kryteriéw szczegdtowych) oraz etap Ill (ocena kryteridw premiujacych) miat
charakter obejmujacy metodologie wnioskowanego projektu i przeprowadzony byt przez
ekspertow wewnetrznych powotywanych wsréd pracownikow Dziatu Kontraktowania i Analiz,
natomiast przypisanie danego wniosku do oceny pracownika przebiegato analogicznie jak
w przypadku oceny formalnej oraz z uwzglednieniem zbieznosci kompetencji pracownika
z tematyka projektu.

Etap Il oceny merytorycznej (ocena kryteriow ustawowych) jest zwigzany z m.in. z oceng
wartosci naukowej i systemowej projektu. W konkursie ABM/2022/1, ocena kazdego wniosku
dokonywana byta przez eksperta wewnetrznego i eksperta zewnetrznego albo przez dwéch
ekspertow zewnetrznych.

Powotanie ekspertéw wewnetrznych do ZOW w |l etapie oceny merytorycznej nastepuje
przede wszystkim wsréd pracownikéw Dziatu Wsparcia Wdrazania nalezgcego do Wydziatu
Zarzgdzania Projektami Niekomercyjnymi i realizowane jest w ramach ich gtéwnych
obowigzkéw stuzbowych, jednakze pracownicy innych komdrek organizacyjnych, ktdrzy
wykazujg sie wiedzg i doswiadczeniem w obszarze tematycznym projektu, rowniez moga
przystgpi¢ do Zespotu Oceny Wnioskow.

Wybor eksperta zewnetrznego dokonywany jest z wykorzystaniem aplikacji Baza ekspertéw
ABM, ktéra zawiera spis wszystkich ekspertow zewnetrznych spetniajgcych wymagania
ustawowe oraz Regulaminu wspodtpracy z Ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan



Medycznych i majacych podpisang z ABM umowe ramowg o wspotprace. W Bazie ekspertow
ABM znajduje sie informacja o obszarach specjalizacyjnych i zawodowych danego eksperta.

Aplikacja w sposdb losowy generuje propozycje ekspertéw zewnetrznych do oceny danego
whniosku z uwzglednieniem obszaru terapeutycznego wniosku, specjalizacji eksperta oraz
braku zachodzenia konfliktu intereséw pomiedzy ekspertem i wnioskodawcy projektu.
Algorytm aplikacji pozwala na wstepne wykluczenie ekspertéw, ktérych miejsce zatrudnienia
pokrywa sie z wnioskodawcg sktadajgcym wniosek w ramach naboru. Lista potencjalnych
ekspertow jest dodatkowo weryfikowana przez pracownikéw ABM, w celu wytonienia
ekspertow, ktérych kompetencje i doswiadczenie w sposéb mozliwie najbardziej zblizony
pokrywajg sie tematyka konkretnego wniosku.

Po przygotowaniu listy ekspertéw wewnetrznych i zewnetrznych, sporzadza sie projekt
Zarzadzenia Prezesa Agencji Badan Medycznych w sprawie powotania Zespotu Oceny
Whnioskéw w ramach danego konkursu. Po uzyskaniu akceptacji i podpisaniu zarzgdzenia przez
Prezesa Agencji, pracownik Dziatu Kontraktowania i Analiz w systemie teleinformatycznym
ABM wysyta propozycje wykonania oceny do poszczegdlnych ekspertéw wewnetrznych
i zewnetrznych. Ekspert na podstawie udostepnionego tytutu projektu, nazwy wnioskodawcy
oraz imienia i nazwiska gtéwnego badacza decyduje, czy jest w stanie podjgé sie oceny danego
whniosku o dofinansowanie, oraz czy nie wystepuje w jego przypadku konflikt intereséw.
Ekspert moze nie zaakceptowal propozycji oceny, jesli stwierdzi, ze moze dochodzi¢ do
konfliktu intereséw, nie dysponuje czasem na ocene wniosku lub tez wniosek nie lezy w jego
zainteresowaniach zawodowych.

Zaakceptowanie propozycji wykonania oceny przez eksperta (zaréwno wewnetrznego jak
i zewnetrznego) w systemie teleinformatycznym oznacza jednoczesne potwierdzenie
zapoznania sie z Kodeksem etycznym i jego akceptacje oraz ztozenie o$wiadczenia o poufnosci
i bezstronnosci. W przypadku ekspertéw zewnetrznych, dodatkowo sporzgdzane jest
zamoOwienie wykonania oceny merytorycznej zgodnie z Regulaminem wspétpracy
z Ekspertami zewnetrznymi Agencji Badan Medycznych, ktére wysytane jest mailowo do
poszczegblnych ekspertéw zewnetrznych, po czym ekspertowi zostaje udostepniona
dokumentacja projektu niezbedna do wykonania oceny merytoryczne;.

Projekt zostaje zakwalifikowany do rekomendacji jako pozytywnie oceniony, w sytuacji
uzyskania co najmniej minimalnego progu punktowego okreslonego dla kazdego kryterium
ustawowego oraz, gdy spetnia wszystkie kryteria szczegétowe. ABM w wyjasnieniach
z 13 marca 2025 r. poinformowata, ze ocena wnioskdéw ztozonych w konkursie jest
dokonywana przez ekspertébw w sposéb niezalezny, na podstawie wtasnej wiedzy
i doswiadczenia. Agencja nie wptywa na tres¢ opinii ekspertdw oraz uzasadnien dla przyznane;j
punktacji w ramach danego kryterium. W oparciu o wyniki punktowe zawarte w ramach oceny
merytorycznej, tworzy sie liste rankingowg wnioskéw ztozonych w konkursie. O miejscu
na liscie rankingowej decyduje liczba uzyskanych punktéw na etapie oceny merytorycznej.
Whioski na liscie rankingowe sg uszeregowane wedtug uzyskanej punktacji: od najwyzej do
najnizej ocenionego. Status rekomendowanego do dofinasowania uzyskuje wniosek, ktérego
pozycja zajmowana na liScie rankingowej, miesci sie w progu alokacji przeznaczonej
na konkurs.

b) Dobér ekspertow.



Agencja Badan Medycznych w okresie audytowanym przeprowadzita postepowania
konkursowe o numerach 2022/ABM/01, 2022/ABM/02, 2022/ABM/03, 2022/ABM/04,
2022/ABM/05, 2022/ABM/06, 2022/ABM/07, 2023/ABM/01, 2023/ABM/02, 2023/ABM/03
oraz 2023/ABM/06.

Zgodnie z art. 18 ust. 9 ustawy o Agencji Badan Medycznych, przed rozpoczeciem oceny
whioskow cztonkowie Zespotu Oceny Wnioskow sg obowigzani do ztozenia oswiadczen
o bezstronnosci. Os$wiadczenia te, skfadane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej
przewidzianej w art. 233 Kodeksu karnego, potwierdzajg brak stosunku stuzbowego
z podmiotem sktadajgcym wniosek oraz brak jakichkolwiek powigzan prawnych lub
faktycznych z beneficjentem, ktére mogtyby wptyngé na obiektywizm oceny. W szczegdlnosci,
cztonek ZOW nie moze by¢ zwigzany z wnioskodawcg stosunkiem pracy ani innymi formami
wspotpracy w okresie petnienia funkcji w zespole oraz w ciggu trzech lat poprzedzajgcych
ztozenie wniosku lub dokonanie oceny. Ponadto, w okresie trzech lat przed ztozeniem
oswiadczenia, osoba ta nie mogta swiadczy¢ na rzecz wnioskodawcy ustug na podstawie umow
cywilnoprawnych, ktére mogtyby budzi¢ watpliwosci co do jej bezstronnosci. Ustalono,
ze wszyscy cztonkowie ZOW ztozyli wymagane oswiadczenia przed przystgpieniem do oceny
formalnej lub merytorycznej.

W odpowiedzi na wezwania z 17 kwietnia 2024 r. oraz 26 lipca 2024 r., ABM przedstawita
tabelaryczne zestawienie ekspertéw dokonujgcych oceny formalnej i merytorycznej wnioskéw
o dofinansowanie. Wyjasniono, ze eksperci zewnetrzni, bedacy cztonkami ZOW, uzyskujg
dostep do wniosku aplikacyjnego wytacznie po zaakceptowaniu kodeksu etycznego oraz
ztozeniu os$wiadczenia o poufnosci i bezstronnosci. Ekspert zewnetrzny nie ma wgladu do
dokumentacji innych wnioskdw niz te, ktére zostaty mu zlecone do oceny. O$wiadczenie
o bezstronnosci i poufnosci zawiera dane osoby dokonujgcej oceny, nazwe projektu oraz dane
whnioskodawcy. Dokument ten jest sktadany odrebnie dla kazdego wniosku przez wszystkich
ekspertow uczestniczgcych w jego ocenie, zawsze przed uzyskaniem dostepu do petnej tresci
whniosku o dofinansowanie.

W odniesieniu do ekspertow wewnetrznych, bedgcych pracownikami ABM, w wyjasnieniach
z 10 czerwca 2024 r. wskazano, ze majg oni dostep do czesci lub catosci danych i materiatéow
zwigzanych ze ztozonymi wnioskami aplikacyjnymi, w zaleznosci od zakresu dziatalnosci danej
komorki organizacyjnej ABM. Niemniej jednak, eksperci wewnetrzni sg zobowigzani do
ztozenia oswiadczenia o bezstronnosci i poufnosci odrebnie dla kazdego ocenianego wniosku,
przed przystgpieniem do oceny formalnej lub merytorycznej.

W ramach przeprowadzonego audytu zweryfikowano wszystkich cztonkéw ZOW, zaréwno
ekspertow wewnetrznych, jak i zewnetrznych, pod kagtem ustalenia, czy w okresie petnienia
funkcji w ZOW oraz w ciggu trzech lat poprzedzajgcych dzien ztozenia wniosku
o dofinansowanie otrzymywali oni wynagrodzenie od beneficjentéw ubiegajgcych sie
o dofinansowanie w ramach ww. wymienionych postepowan konkursowych.

Przeprowadzona weryfikacja wykazata, ze w przypadku czterech ekspertdw zachodza
bezposrednio przestanki negatywne wskazane w art. 18 ust. 9 ustawy o ABM.
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Fakt, ze osoby dokonujgce oceny wnioskdéw w ramach Zespotu Oceny Wnioskdw otrzymywaty
wynagrodzenie od beneficjenta ubiegajgcego sie o dofinansowanie, mégt potencjalnie
wptynac na ich bezstronnosé podczas oceny. Taki beneficjent byt jednoczesnie bezposrednim
konkurentem innych podmiotéw starajgcych sie o dofinansowanie w tym samym konkursie.
Tego rodzaju powigzania mogly wywofa¢ watpliwosci co do obiektywizmu oceny,
a w konsekwencji mogty mie¢ wptyw na rekomendowanie przez oceniajgcego danego
projektu do dofinansowania. Taka sytuacja rodzi ryzyko naruszenia zasad bezstronnosci
i transparentnosci procesu oceny, okreslonych w art. 18 ust. 9 ustawy o Agencji Badan
Medycznych, ktdry wymaga braku powigzan prawnych lub faktycznych mogacych wptynaé na
obiektywizm oceny.

Jako dobrg praktyke mozna wskazaé, ze w 2023 roku Ministerstwo Zdrowia, jako organ
nadzorujgcy ABM, przeprowadzito kontrole dziatalnosci Agencji za 2020 r., w ktérej
stwierdzono, ze w przypadku konkursu nr ABM/2020/4 miato miejsce wytgczenie eksperta
zewnetrznego, kiedy to jeden z ekspertéw zagranicznych poczatkowo podpisat oswiadczenia
o bezstronnosci, jednak czytajac dokumentacje przydzielonego wniosku natrafit na nazwiska
naukowcow, z ktorymi wspotpracowat lub byt w trakcie nawigzywania wspoéfpracy. O
zaistniate] sytuacji poinformowat sekretarza ZOW. Nastepnie ABM dokonat wyboru innego
recenzenta, zmieniajgc stosowne zarzgdzenie powotujgce ZOW. Tym samym ekspert
zewnetrzny uznat, ze wynik oceny moze mie¢ wptyw na jego bezstronnos¢, co znajduje swoje
odzwierciedlenie w art. 18 ust. 8 pkt 2 ustawy o ABM.

Os$wiadczenie o bezstronnosci i poufnosci dla ekspertéw wewnetrznych, ktére Agencji Badan
Medycznych przedtozyta z dnia 10 czerwca 2024 r. jest niemal tozsame z wzorem oswiadczenia
dla ekspertdw zewnetrznych, okreslonym w Zatgczniku nr 4 do Regulaminu wspétpracy
z Ekspertami zewnetrznymi, wprowadzonego Zarzadzeniem nr 18 Prezesa ABM z dnia
14 kwietnia 2022 r. Oba dokumenty odpowiadajg wymogom art. 18 ust. 8 i 9 ustawy z dnia
21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych, majgcym na celu zapewnienie bezstronnosci
i rzetelnosci procesu oceny wnioskow oraz ochrony poufnosci danych.

Oba oswiadczenia — dla ekspertow wewnetrznych i zewnetrznych — zawierajg identyczne
zapisy potwierdzajace brak konfliktu intereséw. Eksperci deklaruja: brak osobistego udziatu
w przygotowaniu wniosku lub projektu, brak stosunku osobistego mogacego budzi¢
watpliwosci co do bezstronnosci, brak zwigzku matzenskiego, pokrewienstwa Iub
powinowactwa do drugiego stopnia, braku relacji z tytutu przysposobienia, opieki lub kurateli,
a takze brak stosunku stuzbowego, wspdtpracy cywilnoprawnej, cztonkostwa w organach



zarzadzajgcych lub nadzorczych oraz statusu wspdlnika, udziatowca lub akcjonariusza
whioskodawcy w okresie 3 lat poprzedzajgcych. Dodatkowo potwierdzajg, ze wynik oceny nie
wptynie na ich prawa lub obowigzki. Oba dokumenty zawierajg te samg klauzule
o odpowiedzialnosci karnej, spetniajgc wymadg art. 18 ust. 9 ustawy o ABM.

Co istotne, oba oswiadczenia obejmujg rowniez identyczne zobowigzania do poufnosci,
w ktérych eksperci deklarujg traktowanie informacji uzyskanych w zwigzku z realizacjg
zamowienia jako poufnych, wykorzystywanie ich wytgcznie w celach zwigzanych z oceng oraz
zakaz kopiowania, reprodukowania, publikowania lub dystrybucji tych informacji bez
zezwolenia. Te postanowienia, cho¢ nie s3 wymagane przez ustawe, wzmacniajg ochrone
danych. Ujednolicenie tresci oswiadczen wskazuje na dgzenie ABM do standaryzacji procedur,
co ma zapewnic spdjnosc i utatwié nadzér nad procesem oceny.

Oswiadczenie o bezstronnosci i poufnosci (zaréwno dla ekspertéw wewnetrznych, jak
i zewnetrznych) zabezpiecza przed dokonywaniem oceny wniosku beneficjenta, z ktérym
ekspert jest zwigzany zawodowo, dzieki zapisom wykluczajgcym stosunek stuzbowy lub
wspotprace (art. 18 ust. 8 pkt 1, pkt 5 oswiadczenia). Jednak w przypadku oceny wnioskéw
konkurentow beneficjenta, u ktdrego ekspert jest zatrudniony lub pobiera wynagrodzenie,
istnieje luka w przepisach i oswiadczeniu. Tego rodzaju sytuacja moze budzi¢ watpliwosci co
do bezstronnosci (naruszenie wstepu oswiadczenia oraz art. 18 ust. 8 pkt 2), poniewaz wynik
oceny moze posrednio wptyngé na interesy beneficjenta, a tym samym na prawa lub
obowigzki eksperta. Dla petnego zapewnienia bezstronnosci ABM powinna wymagac
w os$wiadczeniu klauzuli uwzgledniajacej posredni konflikt intereséw lub wyklucza¢ ekspertow
zwigzanych z jakimkolwiek beneficjentem w danym konkursie z udziatu w ZOW.

Jest to o tyle istotne poniewaz przeprowadzona weryfikacja pod katem ustalenia, czy
w ramach powotanego Zespotu Oceny Whnioskéw dla danego konkursu wystepowaty
okolicznosci, w ktorych cztonkowie ZOW byli zatrudnieni u beneficjentow ubiegajgcych sie
o granty wramach tego samego konkursu, lecz nie dokonywali oceny wnioskéw tych
beneficjentdw, azamiast tego oceniali wnioski podmiotédw bedacych ich konkurentami
wykazata, ze wobec 66 ekspertéw wystgpity takie okolicznosci:

NIP beneficjenta
ubiegajacego sie Lista beneficjentow ubiegajacy sie o dofinansowanie w ramach konkursu, ktérzy
o dofinansowanie wyptacili wynagrodzenie cztonkowi ZOW.

w konkursie

Cztonek ZOW
Imie i nazwisko cztonka ZOW oceniajacy w

=
=]
S
=
c
=
@
o

A

.




NIP beneficjenta
ubiegajacego sie

Lista beneficjentow ubiegajacy sie o dofinansowanie w ramach konkursu, ktérzy
wyptacili wynagrodzenie cztonkowi ZOW

| wl konkursie

o dofinansowanie

Cztonek ZOW
oceniajacy w

konkursie

Imie i nazwisko cztonka ZOW

_______‘____;_t_____‘_i_______________________________‘____;________E




NIP beneficjenta
ubiegajacego sie

Lista beneficjentow ubiegajacy sie o dofinansowanie w ramach konkursu, ktérzy
wyptacili wynagrodzenie cztonkowi ZOW

o dofinansowanie

| wl konkursie

Cztonek ZOW
oceniajacy w

konkursie

Imie i nazwisko cztonka ZOW

__;________________;_________________E__‘__________‘__;____________E




NIP beneficjenta
Cztonek ZOW L - . N L ) ) .
L ) L. ubiegajacego sie Lista beneficjentow ubiegajacy sie o dofinansowanie w ramach konkursu, ktérzy
Imie i nazwisko cztonka ZOW oceniajacy w N . . . .
. o dofinansowanie wyptacili wynagrodzenie cztonkowi ZOW.
konkursie .
w konkursie

Analiza danych wskazuje, ze niektdrzy cztonkowie Zespotu Oceniajgcego Wnioski wielokrotnie
uczestniczg w procesach oceny wnioskdw w ramach réznych konkurséw. Ich czesty udziat
Swiadczy o szerokim zaangazowaniu oraz znaczgcym wktadzie w realizacje procedur
konkursowych. Jednakze w odniesieniu do niektérych cztonkdw stwierdzono sytuacje, ktére
mogg wskazywaé na potencjalny konflikt interesow w zwigzku z ich wielokrotnym
zaangazowahiem.

wystepuje w ramach trzech konkurséw
ABM/2022/1 i ABM/2022/3, ABM/2023/1L beneficjentami ubiegajacymi
sie o dofinansowanie w tych konkursach,
wystepuje - w ramach dwoch konkurséw ABM/2022/1
beneficjentami,

wystepuje- w ramach jednego konkursy ABM/2022/3,
beneficjentami.

i ABM/2022/3,

Wielokrotne zaangazowanie tych samych oséb w ocene wnioskéw w réznych konkursach
moze wskazywac na ich znaczgcy wptyw na proces decyzyjny, co wymaga szczegdlnej uwagi
pod katem zapewnienia bezstronnosci.

e WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY (NIP: 5250005828): wynagrodzenie dla
29 cztonkdw ZOW, wystgpienia w konkursach ABM/2022/1, ABM/2022/3, ABM/2023/1.
UNIWERSYTET MEDYCZNY W tODZI (NIP: 7251843739): wynagrodzenie dla 11 cztonkdéw
ZOW, wystgpienia w konkursach ABM/2022/1, ABM/2022/3.

GDANSKI UNIWERSTYET MEDYCZNY (NIP: 5840955985): wynagrodzenie dla 8 cztonkdw
ZOW, wystgpienie w konkursach ABM/2022/1, ABM/2022/3, ABM/2023/1.

WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY — PIB (NIP: 5250005828): wynagrodzenie dla 4 cztonkéw
ZOW, wystgpienie w konkursie ABM/2022/3.

Ww. instytucje to beneficjenci, ktorzy otrzymali najwyzsze dofinansowanie sposrdod wszystkich
87 beneficjentow, ktérym Agencji Badan Medycznych przyznata srodki finansowe.



c) Potencjalny konflikt intereséw w wyniku petnienia funkcji ,,gtédwnego badacza” przez
cztonkéw Rady ABM.

Sytuacja, w ktére cztonkéw Rady ABM —
— petnito

jednoczesnie role gtéwnych badaczy w projektach finansowanych przez Agencje, budzi
rowniez obawy o potencjalny konflikt interesdw. Ta podwdjna rola moze wptywaé na
postrzeganie bezstronnosci i przejrzystosci procesu alokacji srodkéw. W dniu 29 lipca 2024 r.
skierowano do ABM zapytanie o ewidencje danych gtéwnych badaczy w projektach
finansowanych w latach 2022-2023, na ktdére Agencja odpowiedziata 5 sierpnia 2024 r.,
dostarczajac zestawienia tabelaryczne, ktére poréwnano ze sktadem osobowym Rady Agencji
Badan Medycznych w latach 2022-2023.

Zaangazowanie cztonkéw Rady ABM jako gtéwnych badaczy w finansowanych projektach
mogto generowad ponizsze konflikty intereséw.

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o ABM, Rada ma prawo wglagdu do dokumentacji finansowe;j
Agencji oraz zgdania od Prezesa informacji zwigzanych z tg dokumentacjg. Cztonkowie Rady,

tacy jak , bedacy gtownymi badaczami
w ramach projektéw (np.

_), mogli potencjalnie wykorzystaé te wiedze w procesie konkursowym,

nawet bez formalnych wnioskédw o dostep do dokumentacji. Dziatalnos¢ Rady, choé
opiniodawcza, obejmuje wyrazanie opinii w sprawach rocznego planu finansowego i zasad
podziatu srodkdéw (art. 13 ust. 2). Zaangazowanie cztonkdw Rady w projekty badawcze moze
prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej ich opinie, nawet nieSwiadomie, wspierajg interesy wtasne lub
instytucji, takich jak

Petnienie funkcji ,gtéwnego

w dwodch projektach
w jednym projekcie ) oraz

) moze budzi¢ watpliwosci co

badacza” przez
w jednym projekcie
do bezstronnosci, nawet w przypadku braku naruszenia prawa. Ustawa o ABM oraz Regulamin
Rady nie przewidujg procedury wytgczenia cztonka Rady w przypadku konfliktu intereséw.
W ochiesieni o - 5o
mechanizmu zwieksza ryzyko postrzegania ich udziatu w Radzie ABM jako stronniczego,
szczegblnie w kontekscie powigzan instytucjonalnych ifinansowych. Dodatkowo, fakt,

ze jeden z cztonkdéw Rady _) byt inicjatorem wpisania ABM na liste podmiotdw
o szczegdlnym znaczeniu dla panstwa, wskazuje na potencjalne powigzania intereséw.

Ustawa o ABM nie zabrania cztonkom Rady ABM petnienia funkcji gtdwnych badaczy, co jest
zgodne z prawem, ale nie eliminuje ryzyka konfliktu intereséw. Brak mechanizmu wytgczenia
jej cztonkdw w takich sytuacjach zwieksza zagrozenie dla bezstronnosci procesdw decyzyjnych.
Chociaz Agencja prowadzi ewidencje danych gtéwnych badaczy, jak wskazano w odpowiedzi z
5 sierpnia 2024 r., brak publicznego ujawniania powigzan cztonkéw Rady ABM z projektami
ogranicza mozliwos¢ zewnetrznej weryfikacji.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko konfliktéw intereséw w Agencji Badan Medycznych, nalezy
rozwazy¢ wprowadzenie mechanizmu wytaczenia cztonkdw Rady ABM z proceséw
dotyczacych projektéw, w ktorych sg zaangazowani co zwiekszy transparentnos¢ w sytuacji



ujawnienia podwadjnej roli cztonkdw. Wdrozenie tych dziatan wzmocni zaufanie do ABM i jej
wiarygodnos¢ w finansowaniu badan medycznych.

d) Proces oceny wnioskdw m.in. w zakresie spetnienia kryteriow punktowych.

Zgodnie z przepisami art. 19 ustawy o Agencji Badan Medycznych, proces oceny wnioskéw

o dofinansowanie w ramach konkurséw jest scisle okreslony i obejmuje nastepujace etapy:

1. Tworzenie listy rankingowej: Przewodniczacy zespotu oceny wnioskéw sporzadza liste
rankingowg wnioskdéw, uszeregowang wedtug uzyskanej punktacji, na podstawie wynikow
ocen. Lista ta jest nastepnie przedktadana Prezesowi ABM.

2. Decyzja Prezesa: W terminie 14 dni od przedfozenia listy rankingowej, Prezes ABM
podejmuje jedng z nastepujgcych decyzji:

e akceptacja listy rankingowe;.

e przedstawienie przewodniczagcemu ZOW zastrzezen do listy wraz z uzasadnieniem.

e odmowa akceptacji listy w przypadku stwierdzenia istotnych btedéw formalnych lub
merytorycznych, co skutkuje uniewaznieniem konkursu w trybie okreslonym w ust. 3.

3. Uniewaznienie konkursu: Prezes moze uniewazni¢ konkurs przed podpisaniem pierwszej
umowy na realizacje projektu, po zasiegnieciu opinii Rady ABM, publikujac informacje na
stronie Biuletynu Informacji Publicznej oraz stronie internetowej Agenciji.

4. Publikacja wynikow: Po zaakceptowaniu listy rankingowej, na stronach BIP oraz ABM
publikowane jest ogtoszenie o wynikach konkursu.

5. Informacja dla wnioskodawcow: Wnioskodawcy sg pisemnie powiadamiani o wynikach
konkursu.

6. Przyznanie dofinansowania: Dofinansowanie jest przyznawane zgodnie z pozycjg na liscie
rankingowej, do wyczerpania Srodkéw przeznaczonych na konkurs.

Jak wyjasnita Agencja ocena wnioskéw jest przeprowadzana przez ekspertdw w sposéb
niezalezny, na podstawie ich wiedzy i doswiadczenia. Agencja nie wptywa na tres¢ opinii
ekspertow ani na uzasadnienia przyznanej punktacji. Lista rankingowa jest tworzona na
podstawie wynikéw oceny merytorycznej, a miejsce na liscie zalezy od liczby uzyskanych
punktow. Status ,rekomendowany do dofinansowania” uzyskuje wniosek, ktéry miesci sie
w progu alokacji przeznaczonej na konkurs oraz spetnia wszystkie kryteria okreslone
w regulaminie.

W toku audytu zidentyfikowano przypadki nierekomendowania do dofinansowania trzech
projektéw, ktére uzyskaty wyzszg wartos¢ punktéw niz ostatni zakwalifikowany do
dofinansowania  projekt w  konkursie 2022/ABM/03/. Dotyczy to projektéw
o nr 2022/ABM/03/00008, 2022/ABM/03/00019 i 2022/ABM/03/00020.

W odpowiedzi z dnia 11 wrze$nia 2024 r. Agencja wyjasnita sytuacje dotyczaca tych projektéw
wskazujgc jako przyczyng niespefnienie minimalnych progéw punktowych w okreslonych
kryteriach oceny merytorycznej dla danego kryterium, zgodnie z regulaminem konkursu:

e Whniosek 2022/ABM/03/00008: Ekspert | przyznat 54 punkty, ale w kryterium
4 (Przewidywane efekty ekonomiczne) dokonano oceny na poziomie 4/10
punktéw (minimalny prég to 5 punktow). Ekspert Il przyznat 47 punktéw, rowniez z 4/10
w kryterium 4.

e Whniosek 2022/ABM/03/00019: Ekspert | przyznat 47 punktow, z 4/10 w kryterium 4.
Ekspert Il przyznat 44 punkty, rowniez z 4/10 w kryterium 4.



e Whniosek 2022/ABM/03/00020: Ekspert | przyznat 48 punktéw, z 4/10 w kryterium
3 (Innowacyjnos$¢ projektu). Ekspert Il przyznat 42 punkty, réwniez z 4/10 w kryterium 3.

Zgodnie z regulaminem, niespetnienie minimalnego progu punktowego w jednym z kryteriow
wyklucza wniosek z rekomendacji do dofinansowania, nawet jesli ogdlna punktacja jest
wysoka. W rezultacie, projekty spetniajgce wszystkie minimalne progi kryteriéw, mimo nizszej
ogélnej punktacji, mogty zosta¢ rekomendowane co miato miejsce w tym konkursie.

Ustalono réwniez, ze na listach rankingowych znajdowaty sie podmioty rekomendowane do
dofinasowania, z ktérymi nie podpisano ostatecznie uméw o dofinansowanie w ramach
konkurs ogtoszonych w latach 2022 i 2023. Z odpowiedzi Agencji z 13 marca 2025 r. wynika,
ze dwa podmioty — ,,Biomed Lublin” Wytwdrnia Surowic i Szczepionek S.A. oraz Pure Biologics
S.A. — zrezygnowaty z podpisania umdw. Rezygnacje te nie wptynety na pule
zakontraktowanych srodkow. Pozostate projekty zostaty zakontraktowane w 2024 r.

W przypadku niepodpisania uméw z wszystkimi rekomendowanymi wnioskodawcami, Srodki
przeznaczone na konkurs, ktére nie zostaty zakontraktowane, pozostajg w dyspozycji Agencji.
Zgodnie z procedurg, niewykorzystane srodki mogg zostaé przeniesione m.in. na kolejne
konkursy organizowane przez ABM.

Proces oceny wnioskédw w konkursach ABM opiera sie na niezaleznej ocenie ekspertéw,
zgodnie z kryteriami regulaminowymi. Niespetnienie minimalnych progéw punktowych
w pojedynczych kryteriach moze wykluczy¢ wniosek z rekomendacji, nawet przy wysokiej
ogélnej punktacji. W przypadku niezawarcia uméw z rekomendowanymi wnioskodawcami, jak
w przypadku rezygnacji dwéch podmiotédw w konkursach z lat 2022 i 2023, niewykorzystane
srodki pozostajg w dyspozycji Agenciji.

e) Analiza procedur rozpatrywania protestow w Agencji Badan Medycznych na podstawie
art. 19 ust. 8 ustawy o ABM.

Zgodnie z art. 19 ust. 8 ustawy o Agencji Badan Medycznych, wnioskodawcy, ktorego projekt
nie zostat rekomendowany do dofinansowania w wyniku konkursu wnioskéw, przystuguje
prawo ztozenia protestu do Prezesa ABM. Protest nalezy ztozy¢ w formie pisemnej w terminie
14 dni od dnia doreczenia pisma informujgcego o wynikach konkursu. Prezes ABM ma 30 dni
od otrzymania protestu na jego uwzglednienie lub odrzucenie. W celu rozpatrzenia protestu
Prezes moze, lecz nie musi, skierowac wniosek, ktérego dotyczy protest, do ponownej oceny
przez komisje odwotawczg. Z kolei art. 19 ust. 9 ustawy okresla, ze w sktad komisji
odwotawczej wchodzg pracownicy ABM lub eksperci inni niz ci, ktérzy uczestniczyli
w pierwotnej ocenie wniosku, a przepisy art. 18 ust. 4, 5 i 8-10c stosuje sie odpowiednio.

W odpowiedzi z 13 marca 2025 r. wyjasniono, ze decyzja o skierowaniu wniosku do ponownej
oceny przez komisje odwotawczg jest podejmowana indywidualnie przez Prezesa, poniewaz
art. 19 ust. 8 nie okresla szczegoétow tej procedury. W przypadku braku powotania komisji
odwotawczej protest jest analizowany przez pracownika ABM, ktéry nie brat udziatu
w poczatkowej ocenie wniosku. Analiza ta ma na celu ocene zasadnosci zarzutéw zawartych
w protescie. Jesli protest jest uwzgledniony w catosci lub w czesci, punktacja wniosku moze
zosta¢ podwyziszona na podstawie argumentdéw przedstawionych przez wnioskodawce,
a decyzja ta jest zatwierdzana przez Prezesa, ktéry podpisuje odpowiedZ na protest.
W przypadku skierowania wniosku do ponownej oceny przez komisje odwotawczg, ocena jest



przeprowadzana przez dwdch niezaleznych ekspertéw, ktérzy nie majg dostepu do
wczesniejszych ocen ani tresci protestu, a ostateczna punktacja wynika z ich nowych ocen.

Twierdzenie zawarte w art. 19 ust. 8 ustawy o ABM: ,W celu rozpatrzenia protestu Prezes
moze skierowaé wniosek, ktorego dotyczy protest, do ponownej oceny przez komisje
odwotawczg”, oznacza, ze Prezes ma swobode decyzyjng w zakresie wyboru sposobu
rozpatrzenia protestu. Uzycie stowa ,,moze” wskazuje, ze skierowanie wniosku do komisji
odwotawczej jest jedng z mozliwych opcji, ale nie jest obowigzkowe. W efekcie Prezes moze:
e skierowa¢ wniosek do ponownej oceny przez komisje odwotawczg, co prowadzi do
zaangazowania niezaleznych ekspertéow, ktérzy przeprowadzajg nowa ocene wniosku
zgodnie z procedurg opisang w art. 19 ust. 9.
e rozpatrzyé protest samodzielnie, bez angazowania komisji odwotawczej.

Jesli Prezes nie skieruje wniosku do ponownej oceny przez komisje odwotawczg, ma prawo
samodzielnie uwzglednié¢ lub odrzuci¢ protest na podstawie analizy przeprowadzonej przez
wyznaczonego pracownika ABM. W takim przypadku:

e pracownik ABM, niezaangazowany wczesSniej w ocene danego wniosku, analizuje
zasadnos$¢ zarzutdéw przedstawionych w protescie,

e na podstawie tej analizy Prezes moze podja¢ decyzje o uwzglednieniu protestu (w catosci
lub w czesci), co moze skutkowac podwyzszeniem punktacji, lub decyzjg o odrzuceniu
protestu.

e decyzja Prezesa jest ostateczna i formalizowana poprzez podpisanie pisma bedacego
odpowiedzig na protest.

Taka procedura, cho¢ zgodna z przepisami, budzi pytania o przejrzystosc i potencjalne ryzyko
subiektywizmu, poniewaz wynik zalezy od wewnetrznej analizy bez udziatu niezaleznych
ekspertow, a czasami samodzielnej decyzji Prezesa podjetej bez konsultacji.

Audyt wykazat rozbieznosci w sposobie rozpatrywania protestéw:

e W niektérych przypadkach Prezes bezposrednio podwyzszat punktacje wniosku
na podstawie analizy przeprowadzone] przez pracownika ABM, bez angazowania komisji
odwotawcze;j.

e w innych przypadkach protesty byly kierowane do ponownej oceny przez komisje
odwotawczg, co zapewniato wiekszg niezaleznos¢ oceny dzieki udziatowi dwéch
niezaleznych ekspertéw.

Brak jednolitych, wewnetrznych procedur okreslajgcych, kiedy Prezes powinien wybrac jedng
z tych Sciezek, prowadzi do niekonsekwencji w rozpatrywaniu protestéw moze budzi¢
watpliwosci co do bezstronnosci.

Przyktadowo w przypadku protestu dotyczgcego projektu nr 2022/ABM/05/00008,
zgtoszonego do Agencji Badan Medycznych w dniu 5 grudnia 2022 r., Agencja uwzglednita
zgtoszone zastrzezenia. Po ponownej ocenie kryterium ustawowego nr 4: ,Przewidywane
efekty ekonomiczne”, zwiekszono punktacje projektu, co doprowadzito do uznania protestu
bez koniecznosci weryfikacji przez komisje odwotawcza.

Protest kwestionowat punktacje przyznang przez dwéch niezaleznych ekspertéw w kryterium
ustawowym nr 4, gdzie projekt otrzymat poczatkowo 4/10 mozliwych punktéw od kazdego
eksperta, co nie wystarczyto do osiggniecia minimalnego progu, ktéry wynosit 5 punktow



wymaganych dla pozytywnej oceny. Po analizie argumentdw beneficjenta, ABM uznata ich
zasadnos¢, szczegolnie w odniesieniu do efektéw ekonomicznych opisanych we wniosku.

Podwyzszenie punktacji o 2 punkty w kryterium nr 4 pozwolito projektowi osiggng¢ minimalny
prog punktowy wymagany do pozytywnej oceny w tym kryterium. W rezultacie projekt
przeszedt do Il etapu oceny merytorycznej, gdzie w ramach oceny kryteriéw premiujgcych
otrzymat dodatkowo 14 punktdéw. tacznie punktacja wniosku wzrosta z poczatkowych 122
punktow do 138 punktéw, co umozliwito rekomendacje projektu do dofinansowania
w ramach konkursu ABM/2022/4.

Podsumowujac, protest zostat uwzgledniony, poniewaz ABM uznata, ze pierwotna ocena
ekspertow nie w petni odzwierciedlata dane przedstawione we wniosku, szczegdlnie
w odniesieniu do przewidywanych efektéw ekonomicznych, co zdaniem jednostki
audytowanej uzasadniato podwyzszenie punktacji i skierowanie projektu do dalszego etapu
oceny.

Reasumujgc art. 19 ust. 8 ustawy o ABM daje Prezesowi szerokg swobode w wyborze sposobu
rozpatrywania protestdw, co pozwala na elastycznos¢, ale moze prowadzi¢ do niejednolitego
stosowania procedur. Nie istniejg wewnetrzne regulacje precyzujace, w jakich okolicznos$ciach
protest powinien by¢ skierowany do komisji odwotawczej, a w jakich rozpatrywany
wewnetrznie. To zwieksza ryzyko postrzegania procesu jako nieprzejrzystego. Rozpatrywanie
protestow bez udziatu komisji odwotawczej, oparte wytgcznie na analizie pracownika ABM,
lub samego Prezesa moze budzi¢ watpliwosci co do bezstronnosci i obiektywizmu decyzji.
Kazdorazowe angazowanie niezaleznych ekspertdw w ramach komisji odwotawczej, ktdrzy nie
maja dostepu do wczesniejszych ocen ani tresci protestu, zapewniatoby wiekszg obiektywno$é
i zgodnos¢ z zasadami rzetelnego postepowania.

f) Analiza wptywu negatywnych uwag ekspertéow na ocene wnioskéw o dofinansowanie
oraz zasadnos¢ modyfikacji systemu oceny w konkursach Agencji Badan Medycznych.

Dziataniami audytowymi objeto réwniez ocene procedur stosowanych przez ABM, przy
uwzglednieniu wptywu uwag ekspertéw na punktacje wnioskdw oraz zasadnos¢ rozwazenia
modyfikacji systemu oceny w kontekscie sytuacji, w ktérej projekty z negatywnymi uwagami
uzyskujg punktacje umozliwiajagcg rekomendacje do dofinansowania. W analizie
zaprezentowano przyktadowe projekty, mechanizm protestéw oraz proces monitorowania
realizacji projektow.

Zgodnie z odpowiedziag ABM z 13 marca 2025 r., proces oceny wnioskdow o dofinansowanie

opiera sie na regulaminach konkursow, ktdére okreslajg kryteria oceny merytorycznej

i formalnej oraz maksymalng punktacje dla kazdego kryterium, zgodnie z art. 16 ust. 4 ustawy

z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych. Kluczowe elementy procedur obejmuja:

e Niezaleznos$¢ ekspertow: Oceny dokonujg niezalezni eksperci na podstawie wtasnej wiedzy
i doswiadczenia, bez wptywu ABM na tre$é opinii lub uzasadnien przyznanej punktacji.
Eksperci sg obowigzani uzasadni¢ punktacje w kazdym kryterium.

e Tworzenie listy rankingowej: Wnioski sg uszeregowane na liscie rankingowej wedtug sumy
punktéw uzyskanych w ocenie merytorycznej. Projekty, ktére osiggnety punktacje powyzej
progu alokacji, uzyskujg status rekomendowanych do dofinansowania.



e Weryfikacja kart oceny: ABM weryfikuje kompletnos¢ kart oceny merytorycznej,

w szczegblnosci uzasadnienia dla nizszej punktacji, nie ingerujgc w tre$¢ merytoryczng
ocen.

Mechanizm protestéw: Beneficjenci mogga sktadaé protesty, ktére sg rozpatrywane przez
ABM, a w niektoérych przypadkach prowadzg do zmiany punktacji, jak w przypadku projektu
2022/ABM/05/00008.

Monitorowanie realizacji projektéw: Odbywa sie poprzez raporty pétroczne, kontrole
planowane i dorazne oraz ewaluacje naukowa, zgodnie z art. 23 ustawy o ABM.

Na podstawie dostarczonych kart oceny merytorycznej ponizej zaprezentowano negatywne
uwagi ekspertéw dotyczace réznych aspektdw oceny merytorycznej dla 11 przyktadowych
projektow:

Projekt 2022/ABM/03/00018

Nieadekwatna liczebnos$¢ oséb poddanych badaniu.

Istnienie badan klinicznych o zblizonej tematyce.

Brak odniesienia do publikacji wskazujgcych brak istotnych statystycznie rdznic
w skutecznosci terapii.

Nieadekwatne koszty badania (6.497.756,00 zt), co daje kwote 162.000 zt przeznaczong
na pacjenta rocznie, przy czym terapia i badania sg finansowane przez NFZ, a koszty
administracyjne sg szczegdlnie wysokie.

Projekt 2022/ABM/03/00021

Brak trwajgcych lub zakonczonych randomizowanych badan klinicznych poréwnujgcych
technologie medyczne (CESM, bMRI) w podobnej populacji.

Brak odniesien do literatury miedzynarodowej, wytycznych radiologicznych oraz
pi$miennictwa fachowego.

Przeszacowanie kosztéw biopsji mammotomicznych i badan histopatologicznych (1.000
biopsji przy 900 uczestnikach).

Brak oszacowania ryzyka zwigzanego ze stosowaniem badanej metody diagnostycznej.
Pytanie o rozliczenie zabiegdw (CESM, bMRI, biopsje, USG) w ramach kontraktu z NFZ.

Projekt 2022/ABM/04/00001

Brak identyfikacji ryzyka konkurencji generykéw od duzych koncernéw (Sandoz, KRKA,
Mylan, Accord).

Nieprecyzyjne kryteria wtgczenia/wytaczenia do badania, niezgodne ze standardami GCP.
Zbyt optymistyczne zatozenia dotyczace zyskow w 2024 r., przed zakoriczeniem projektu
i wygasnieciem ochrony patentowe;.

Brak konkretnych danych o korzysciach ekonomicznych dla pacjentéw (porownanie
kosztéw leczenia).

Projekt 2022/ABM/04/00006

Sredni poziom innowacyjnosci ze wzgledu na dobrze poznane wiasciwoéci substancji
aktywne;j.

Ograniczone doswiadczenie wnioskodawcy w rozwoju lekdw innowacyjnych.

Brak uzasadnienia prognoz sprzedazy w 13 krajach europejskich.



e Brak okreslenia $ciezki prawnej dopuszczenia produktu do obrotu.
Projekt 2022/ABM/05/00007

e Brak innowacyjnosci celu terapeutycznego (48 badan Ill fazy w CLL, w tym 16 w Polsce).
e Brak danych in vivo potwierdzajgcych aktywnos¢ antynowotworowa czgsteczki.

e Brak zabezpieczenia wtasnosci intelektualnej w postaci patentu.

e Niedoszacowanie ryzyka i zbyt optymistyczne ramy czasowe.

Projekt 2022/ABM/05/00008

o Nieadekwatne kamienie milowe, brak odniesienia do wynikdw badania klinicznego
(maksymalna dawka tolerowana, skutecznosé, bezpieczenstwo).

e Brak wynikéw in vitro i in vivo potwierdzajgcych skutecznos¢ kandydata na lek.

e Brak analizy farmakoekonomicznej, co uniemozliwia ocene efektéw ekonomicznych.

Projekt 2022/ABM/06/00001

e Brak wystarczajgcych wynikow badan podstawowych/przedklinicznych.

e Watpliwosci co do harmonogramu i barier wdrozeniowych.

e Brak certyfikatow ISO, GLP, GMP oraz zdolnosci do wytworzenia produktu do badania
klinicznego.

Projekt 2022/ABM/07/00007

e Projekt nie uwzglednia reformy psychiatrii dzieci i mtodziezy, wprowadzajgcej juz standardy
i sesje koordynacji.

e Brak informacji o realnych mozliwosciach wdrozenia nowych kwestionariuszy w systemie
ochrony zdrowia.

Projekt 2022/ABM/07/00012

e Zdaniem oceniajgcego zacytowane ogodlniki stanowig w zasadzie catg tres¢ wniosku, ktéry
napisany jest metnie lub chaotycznie w zaleznosci od podejscia.

e Chaotyczny i niejasny opis projektu.

e Niewystarczajgcy opis przypadkow oraz rozdrobnienie klas decyzyjnych, co zwieksza ryzyko
bteddw w algorytmach diagnostycznych.

Projekt 2023/ABM/01/00003

e Konkurencja z innym badaniem finansowanym przez ABM (TELE-SPACER) w zakresie
angazowania podwykonawcéw.

Projekt 2023/ABM/01/00018

e Srednia wartoé¢ innowacyjna projektu z powodu trwajgcych badan klinicznych
porownujgcych podobne strategie terapeutyczne (NCT05192122, NCT04221178,
NCT04108624, NCT04071457).

Najbardziej zauwazalne zastrzezenia ekspertéw dotycza:

e Brakudanych w literaturze i wynikéw badan in vitro/in vivo (projekty 2022/ABM/03/00018,
2022/ABM/05/00007, 2022/ABM/05/00008, 2022/ABM/06/00001), co podwaza podstawy
naukowe projektow.



o Sredniej innowacyjnoéci wynikajacej z powielania istniejgcych badan (projekty
2022/ABM/03/00018, 2023/ABM/01/00018, 2022/ABM/04/00006).

e Ponoszenia nieadekwatnych kosztéw bez uzasadnienia (projekty 2022/ABM/03/00018,
2022/ABM/03/00021).

e Chaotycznego opisu i braku wiedzy wnioskodawcy (projekt 2022/ABM/07/00012).

e Braku zgodnosci z reformg systemowsq (projekt 2022/ABM/07/00007) lub konkurencji
z innymi badaniami (projekt 2023/ABM/01/00003).

Zdaniem audytoréw powyisze zastrzezenia ekspertow powinny skutkowac obnizeniem
punktacji w kluczowych kryteriach (warto$¢ naukowa, innowacyjnos¢, wykonalnosé, efekty
ekonomiczne), co w wielu przypadkach mogtoby wykluczy¢ projekt z rekomendacji. Jednak
w przypadku tych projektéw osiggnety one minimalng regulaminowg wartos¢ punktowg dla
danego kryterium, ktéra pozwalata uzyska¢ statusu rekomendowanego. Sytuacja, w ktorej
projekty z negatywnymi uwagami ekspertéw uzyskujg punktacje premiujgcy, wskazuje na
potrzebe modyfikacji systemu oceny w celu zwiekszenia jego poprawnosci, rzetelnosci oraz
skutecznosci w zakresie wyboru witasciwego projektu do dofinansowania.

Najistotniejsze problemy zwigzane z tym mechanizmem to brak wystarczajacej wagi
negatywnych uwag, gdyz uwagi ekspertéw, takie jak brak wynikéw in vivo (projekt
2022/ABM/05/00007) czy nieadekwatne koszty (projekt 2022/ABM/03/00021), nie zawsze
skutkujg wykluczeniem projektu, jesli minimalny prog punktowy zostanie osiggniety. Wysoka
punktacja w innych kryteriach (np.innowacyjnos¢, potencjat terapeutyczny) moze
zrekompensowac niskg ocene w kryterium z negatywnymi uwagami, co pozwala projektowi
osiggnac¢ wysoki prog alokacji. Réznice w podejsciu do stwierdzonych nieprawidtowosci przez
ekspertdw mogg prowadzi¢ do przyznania minimalnego progu punktowego, mimo powaznych
zastrzezen (np. projekt 2022/ABM/07/00012 z chaotycznym opisem).

Sytuacja ta stwarza powazne ryzyko dofinansowania projektéw z istotnymi uchybieniami,
ktdre potencjalnie podwazajg ich wykonalno$é, innowacyjnos$¢ lub zasadnos¢, mogg by¢
rekomendowane do dofinansowania, co zwieksza ryzyko nieefektywnego wykorzystania
Srodkow publicznych.

Wprowadzenie weryfikacji ocen poza kryterium punktowym w przypadku negatywnych uwag
ekspertow mogtoby zwiekszyé rygorystycznos¢ i transparentnosé¢ systemu oceny. ABM
powinna rozwazy¢ wprowadzenie procedury, w ktérej wszystkie wnioski uzyskujgce
minimalny prég punktowy (np. 5/10) w danym kryterium, ale z negatywnymi uwagami
ekspertow, podlegajg dodatkowe] analizie np. przez trzeciego niezaleznego eksperta lub
przewodniczgcego ZOW. Analiza ta koncentrowataby sie na ocenie, czy uwagi podwazajg
kluczowe aspekty projektu (np.wartos¢ naukowg, wykonalno$¢, efekty ekonomiczne).
Negatywne uwagi mogtyby by¢ podzielone na kategorie wedtug wagi (np. krytyczne, istotne,
drugorzedne). Uwagi krytyczne, takie jak brak danych in vivo (projekt 2022/ABM/05/00007)
lub powielanie istniejgcych badan (projekt 2023/ABM/01/00018), automatycznie wymagatyby
dodatkowej weryfikacji, niezaleznie od punktacji. Eksperci byliby zobowigzani do
szczegbtowego uzasadnienia przyznania minimalnego progu punktowego dla danego
kryterium w przypadku negatywnych uwag, wskazujgc, dlaczego uwagi te nie wykluczajg
projektu z dalszej oceny. Wartym zastanowienia wydaje sie réwniez utworzenia panelu
eksperckiego do oceny wnioskéw, ktére uzyskujg punktacje rekomendujgcy, ale zawierajg



negatywne uwagi. Panel weryfikowatby, czy uwagi podwazajg zasadnos$¢ rekomendac;ji oraz
czy projekt spetnia cele konkursu. Wprowadzenie panelu oraz procedury wyjasnien od
beneficjentow zwiekszytoby prawidtowos¢ wyboru projektu do dofinansowania do procesu
oceny.

2. Zarzadzanie Srodkami finansowymi - odsetki bankowe w umowach o dofinansowanie
Agencji Badan Medycznych.

Szczegdlng uwage poswiecono weryfikacji odsetek bankowych naliczanych od przekazanych
srodkéw beneficjentom, ich zwrotu na rachunek ABM oraz zgodnosci stosowanych procedur
z przepisami prawa, w tym ustawg z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych oraz
wewnetrznymi regulacjami ABM. Audyt objat okres od 2019 r. do 31 grudnia 2023 r.,
ze szczegblnym uwzglednieniem lat 2022-2023, w ktdrych odnotowano zwroty odsetek
bankowych.

Zgodnie z obowigzujacymi procedurami, Agencja Badan Medycznych dokonuje wyptaty
srodkéw finansowych na wyodrebniony rachunek bankowy wskazany przez beneficjenta
w umowie o dofinansowanie, w rozdziale ,wysoko$¢ finansowania”. Beneficjent jest
zobowigzany do zatozenia dedykowanego rachunku bankowego lub subkonta przeznaczonego
wyltgcznie do obstugi danego projektu, co ma na celu zapewnienie przejrzystos$ci w zarzadzaniu
srodkami publicznymi. W rozdziale umowy ,tryb, forma i warunki przekazywania
dofinansowania” okreslono, ze odsetki bankowe uzyskane od kwoty dofinansowania
przekazywanego na realizacje projektu sg wykazywane przez beneficjenta w raportach
okresowych. Odsetki te podlegajg zwrotowi na rachunek bankowy ABM w terminie
wskazanym przez Agencje. Ponadto, niewykorzystana cze$¢ dofinansowania oraz niezwrdécone
odsetki bankowe podlegajg zwrotowi na rachunek ABM w ciggu 30 dni od zakonczenia
realizacji projektu.

W ramach audytu, wezwaniem z 17 kwietnia 2024 r. (nr 0401-ICA.520.1.7.2024.80), zwrécono
sie do ABM o wyjasnienie procedur weryfikacji raportéow sktadanych przez beneficjentéw w
zakresie odsetek bankowych naliczanych od przekazanych srodkdéw. Z uzyskanych wyjasnien
wynika, ze beneficjenci sg zobowigzani do wykazywania w raportach okresowych odsetek
bankowych narostych od otrzymanych $rodkéw w danym okresie rozliczeniowym. ABM,
zatwierdzajac raporty, wzywa beneficjentéw do zwrotu odsetek, wskazujgc termin zwrotu
oraz zobowigzujgc do przestania potwierdzenia przelewu do opiekuna projektu.

ABM przedtozyta zestawienie w formie tabelarycznej, z ktérego wynika, ze w latach 2022-
2023 dwudziestu szesciu beneficjentéow, w ramach obstugiwanych 75 umodw
o dofinansowanie, dokonato zwrotu odsetek bankowych w tacznej kwocie 3.765.298,32 zi.
W okresie catej dziatalnosci Agencji (2019-2023) zawarto tgcznie 274 umoéw o dofinansowanie
na kwote 3.726.934.889,62 zt. Zwrot odsetek dotyczyt zatem 27,37% wszystkich umodw.
Szczegbtowe dane przedstawiono w ponizszej tabeli:

W tym - wartosci
A dotyczace 75 umodw od, L.
Okres od 2019 do 31.12.2023 r. tacznie w zt , N A Réznica
ktérych naliczono odsetki
bankowe
1 2 3 4 (kol. 2 —kol. 3)
Wyptacone zaliczki beneficjentom 1287221 803,36 476 493 565,97 810728 237,39
Wydatkowana kwota zaliczek przez beneficjentow 430151 337,78 198 675 048,20 231476 289,58
Kwota zaliczek do rozliczenia 857 070 465,58 277 818 517,77 579 251 947,81




W ramach audytu, wezwaniami z dni 18 i 19 kwietnia 2024 r., zwrdcono sie do 16 wybranych
beneficjentow o przedtozenie umow dotyczacych rachunkéw bankowych wskazanych
w umowach o dofinansowanie, wraz z aneksami okreslajgcymi oprocentowanie. Wsrdd
beneficjentow znalazty sie nastepujgce podmioty: Uniwersytet Medyczny w Lublinie,
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu, Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Stermedia
sp. z 0.0., Ryvu Therapeutics S.A., Pure Biologics S.A., Poltreg S.A., Nivalit sp. z 0.0., Narodowy
Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher,
JJP Biologics sp. z 0.0., Fileclo sp. z 0.0., Centrum Transferu Technologii Meditransfer ITD
sp. z 0.0., Celon Pharma S.A., BS Biotechna S.A., American Heart of Poland S.A.

Z uzyskanych odpowiedzi wynika, ze rachunki bankowe, na ktére przekazywano $rodki
na realizacje projektéw, nie byly oprocentowane. W konsekwencji beneficjenci nie
dokonywali zwrotu odsetek bankowych od niewydatkowanych kwot dofinansowania
pozostajgcych w ich dyspozycji. Brak oprocentowania rachunkéw uniemozliwit generowanie
odsetek, co miato istotny wptyw na potencjalne straty finansowe Agenciji.

Na podstawie wyjasnien ABM (wezwania nr 0401-ICA.520.1.7.2024.140 i 0401-
ICA.520.1.7.2024.179) ustalono, ze dla wszystkich umoéw zawartych z beneficjentami, tgczna
kwota zatwierdzonych wydatkdéw na realizacje projektéw do 31 grudnia 2023 r. wyniosta
430.151.337,78 zt, natomiast kwota zaliczek pozostajgcych do rozliczenia na ten dzien
wyniosta 857.070.465,58 zt. W odniesieniu do 75 umodw, od ktérych zwrdcono odsetki
bankowe w kwocie 3.765.298,32 z, zatwierdzone wydatki wyniosty 198.675.048,20 zt, a kwota
zaliczek do rozliczenia — 277.818.517,77 zt. Dla pozostatych uméw zatwierdzone wydatki
wyniosty 231.476.289,58 zt, a kwota zaliczek do rozliczenia — 579.251.947,81 zt.

Zgodnie z zapisami podrecznika beneficjenta ABM, ktéry okresla ogdlne wytyczne i zasady
realizacji Projektow srodki finansowe przekazywane sg przez Agencje na wyodrebniony
rachunek bankowy lub subkonto beneficjenta. W przypadku jednostek sektora finansow
publicznych, o ktérych mowa w art. 9 pkt 5-7, 9 i 12 ustawy o finansach publicznych, obstuge
takich rachunkéw prowadzi Bank Gospodarstwa Krajowego. Z tabeli oprocentowania BGK
obowigzujgcej od 18 stycznia 2023 r. wynika, ze dla rachunkéw pomocniczych z saldem
powyzej 500.000 zt oprocentowanie wynosi WIBID ON * 0,3. Srednia stopa WIBID ON
w okresie od 18 stycznia do 31 grudnia 2023 r., na podstawie danych historycznych Gietdy
Papieréw Wartosciowych w Warszawie, uksztattowata sie na poziomie 6,04%. W rezultacie
roczna stopa oprocentowania wynosita 1,81% (6,04 * 0,3).

Na podstawie kwoty zaliczek do rozliczenia dla pozostatych umdéw od, ktdrych nie naliczano
odsetek 579.251.947,81 zt, potencjalne utracone przychody z odsetek oszacowano
na poziomie: 579.251.947,81 zt * 1,81% = 10.484.460,25 zt.

Zgodnie z art. 16 ust. 4 tej ustawy o ABM Prezes ustala regulamin konkursu, w tym wzér
umowy na realizacje i dofinansowanie projektu. Owczeénie zatwierdzony wzér umowy, nie
zawierat wymogu zaktadania oprocentowanych rachunkéw bankowych dla srodkow
przekazywanych na realizacje projektow. Brak takiego zapisu umozliwit beneficjentom
przechowywanie srodkéw na nieoprocentowanych rachunkach, co narazito Agencje na straty
finansowe, szczegdlnie w przypadku opdznien w realizacji projektéw, gdy srodki pozostawaty
niewydatkowane.



Audyt wykazat, ze w okresie 2019-2023 Agencja Badan Medycznych prawidtowo realizowata
proces przekazywania srodkéw na wyodrebnione rachunki bankowe beneficjentéw oraz
weryfikacji odsetek w ramach raportéw okresowych. Jednak brak wymogu przechowywania
srodkdw na oprocentowanych rachunkach bankowych w umowach o dofinansowanie
skutkowat potencjalnymi stratami finansowymi w wysokosci co najmniej 10.484.460,25 zt
w skali jednego roku. Wprowadzenie rekomendowanych zmian w regulaminach konkursow
i wzorach umoéw pozwoli na zabezpieczenie intereséw finansowych Agencji oraz zapewnienie
zgodnosci z zasadami racjonalnego gospodarowania srodkami publicznymi.

3. Analiza mozliwosci stosowania refundacji zamiast zaliczek w kontekscie zarzadzania
odsetkami bankowymi w umowach o dofinansowanie Agencji Badan Medycznych.

W opisanym powyzej materiale audytowym dotyczagcym zarzadzania $rodkami finansowymi
w ramach uméw o dofinansowanie Agencji Badan Medycznych, kluczowym problemem jest
brak oprocentowania rachunkéw bankowych, na ktére przekazywane sg zaliczki
beneficjentom, co skutkuje potencjalnymi stratami finansowymi Agencji. Jednym
z proponowanych rozwigzan, ktére mogtoby zminimalizowaé ten problem, jest zmiana trybu
przekazywania srodkow z zaliczek na refundacje poniesionych kosztow.

Zgodnie z zapisami umoéw o dofinansowanie ABM, przyktadowo dla umowy
2022/ABM/07/00012 w par. 6 dla rozdziatu ,Tryb, forma i warunki przekazywania
dofinansowania”, okreslono ze istnieje mozliwo$é przekazywania srodkéw zaréwno w formie
zaliczki, jak i refundacji, przy czym pierwsza transza dofinansowania zawsze jest wyptfacana
w formie zaliczki. Refundacja polega na wyptacie sSrodkéw po przedstawieniu przez
beneficjenta dowoddéw poniesienia kosztéw, co oznacza, ze srodki pozostajg w dyspozycji
Agencji do momentu zatwierdzenia wydatkdéw. Taki mechanizm magtby ograniczy¢ problem
braku odsetek bankowych, poniewaz niewykorzystane srodki nie bytyby przechowywane na
rachunkach beneficjentéw, a tym samym nie generowatyby potencjalnych strat wynikajgcych
z braku oprocentowania.

W odpowiedzi na wezwanie z 27 lutego 2025 r. Agencja wyjasnita, ze, ze w okresie objetym
audytem zastosowano refundacje w jednym przypadku — projekcie nr 2021/ABM/05/00001
realizowanym przez Adamed Pharma S.A. W pozostatych przypadkach dominujgcym
mechanizmem byty zaliczki, szczegdlnie w przypadku beneficjentow z sektora finansow
publicznych oraz instytutow badawczych. W przypadku podmiotéw prywatnych ABM
dopuszczata zaréwno zaliczki, jak i refundacje, przy czym pierwsza transza zawsze byfa
zaliczka. Obecnie, w celu minimalizowania ryzyka w projektach komercyjnych, ABM przyjeta
zasade stosowania refundacji.

Z odpowiedzi ABM wynika, ze w okresie objetym audytem nie istniaty jednolite wewnetrzne
procedury okreslajace, kiedy stosowana jest refundacja, a kiedy zaliczka. Decyzja o formie
przekazywania srodkow zalezata od rodzaju beneficjenta oraz zapisow konkretnej umowy
o dofinansowanie. W przypadku jednostek sektora finansdw publicznych i instytutow
badawczych preferowano zaliczki, co wynikato prawdopodobnie z potrzeby zapewnienia
ptynnosci finansowej tych podmiotdw w poczatkowej fazie realizacji projektéw. W przypadku
podmiotéw prywatnych istniata wieksza elastycznos¢, cho¢ w praktyce refundacja byta
stosowana sporadycznie (jeden przypadek w okresie 2019-2023).



Brak szczegdtowych procedur regulujgcych wybor formy przekazywania srodkédw wskazuje na
potrzebe wprowadzenia bardziej precyzyjnych wytycznych w tym zakresie. Obecna polityka
ABM, zaktadajgca stosowanie refundacji w projektach komercyjnych, stanowi krok w kierunku
minimalizowania ryzyka finansowego, ale prawdopodobnie nie obejmuje wszystkich
beneficjentow, w szczegdlnosci jednostek sektora publicznego.

Przejscie na model refundacyjny w przekazywaniu srodkéw beneficjentom mogtoby znaczgco
ograniczy¢ problem braku odsetek bankowych, poniewaz srodki pozostawatyby w dyspozycji
ABM do momentu zatwierdzenia poniesionych kosztédw. Dane z audytu wskazujg, ze w okresie
2019-2023 refundacja byfa stosowana jedynie w jednym przypadku, co $wiadczy o dominacji
zaliczek w praktyce ABM. Brak szczegétowych procedur regulujgcych wybdér formy
przekazywania srodkéw oraz zapis w umowach o obowigzkowej zaliczce na pierwszg transze
ograniczajg obecnie mozliwos¢ petnego wykorzystania refundacji. Wprowadzenie
rekomendowanych zmian, takich jak np. sformalizowanie refundacji dla podmiotéw
prywatnych, zmiana wzoru umowy oraz wprowadzenie wymogu oprocentowania rachunkow,
pozwolitoby ABM na minimalizacje strat finansowych i zapewnienie zgodnosci z zasadami
racjonalnego gospodarowania $rodkami publicznymi. Jednoczesnie konieczne jest
uwzglednienie specyficznych potrzeb réznych grup beneficjentéw, aby zapewni¢ ptynnosc
realizacji projektéw.

4. Realizacja projektow.

a) Realizacja przez ABM wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych oraz prowadzenie
badan zleconych przez podmioty wymienione w art. 25 ust. 1 ustawy o ABM.

Zgodnie z art. 2 pkt 4 i art. 15 ust. 1 pkt 5 ustawy o ABM jednym z zadan postawionych przed
audytowanym podmiotem byto inicjowanie i realizacja wtasnych badan naukowych i prac
rozwojowych. Stosowanie za$ do postanowien art. 25 ustawy o ABM: Prezes Rady Ministrow,
minister wtasciwy do spraw zdrowia, minister wifasciwy do spraw rolnictwa, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych i dyrektor jednostki podlegtej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wtasciwej
w zakresie monitorowania jakosci Swiadczen zdrowotnych moga wystgpi¢ do Agencji
z inicjatywg prowadzenia badania naukowego w zakresie dziatalnos$ci Agencji.

W zwigzku z tym zwrdcono sie do ABM z pytaniem, czy w 2022 lub 2023 r. podmioty
o ktdrych mowa w art. 25 ust. 1 ustawy wystepowaty do Agencji o przeprowadzenie badan
naukowych oraz, czy Agencja w mysl art. 2 pkt 4 ww. ustawy inicjowata witasne badania
naukowe i prace rozwojowe.

W odpowiedzi Agencja Badan Medycznych wyjasnita, ze:

— W dniu 20 wrzesnia 2023 r. Agencja otrzymata z Ministerstwa Zdrowia zlecenie dotyczace
zainicjowania w ramach swojej dziatalnosci ustawowej badania wtasnego dotyczacego
weryfikacji skutecznosci klinicznej (czutos¢ i swoistosé) jedynego dostepnego na polskim
rynku testu diagnostycznego w kierunku wykrywania endometriozy. W pazdzierniku 2023
r. rozpoczeto prace analityczne nad mozliwosciami przeprowadzenia badania oraz
protokotem badania wtasnego pn. ,Badanie poréwnawcze oceniajgce zastosowania
nieinwazyjnego testu EndoRNA w rozpoznaniu endometriozy wzgledem laparoskopii”.
Rozpoczecie badania jest planowane w 2024 r.



— W 2022 r. nie inicjowano oraz nie realizowano badania wtasnego przez ABM, stad tez nie
wygenerowano kosztow zwigzanych ze wskazanym zakresem dziatalnosci. W lipcu 2023 r.
rozpoczeto prace analityczne w zakresie mozliwosci przeprowadzenia badania wfasnego
pn. ,,Analiza rozpowszechnienia i czynnikdw zwigzanych z uzywaniem wybranych substancji
uzalezniajgcych w  polskiej populacji”. Dziatania analityczne  podejmowane
w ramach badania wtasnego w ww. zakresie nie wygenerowato kosztéw w 2023 r.
Rozpoczecie badania jest planowane w 2024 r.

Reasumujac, od poczatku dziatalnosci Agencja zainicjowata dwa wtasne badania: w 2020 r.
dotyczace opracowania szczepionki przeciwko SARS-CoV-2 (kwota przeznaczona na badania —
5 mlIn zt) i ww. badanie odno$nie substancji uzalezniajgcych, ktérego rozpoczecie przewidziano
na 2024 r. (2,5 min zt). Zaréwno ilos¢ badan, jak i przeznaczone na nie srodki finansowe
wskazujg, ze prowadzenie witasnych badan przez Agencje jest marginalnym obszarem
dziatalnosci.

Agencja Badan Medycznych nie jest réwniez w sposdb znaczacy angazowana przez podmioty
wymienione w art. 25 ust. 1 ustawy o ABM, gdyz przeprowadzenie badania wtasnego zlecito
jedynie Ministerstwo Zdrowia.

b) Stan zaawansowania projektdw realizowanych przez beneficjentow oraz terminowos¢
ich realizacji.

W ramach prowadzonego audytu zweryfikowano stopied postepu rzeczowego zawartych
umow z beneficjentami w zakresie osiggniecia zatozen danego projektu. Czynnosci te miaty
wykazaé, w odniesieniu do kazdej umowy zawartej z beneficjentem, jaki byt planowany efekt
projektu, a jaki jest jego faktyczny stan zaawansowania na dzient 31 grudnia 2023 r.

W tym celu zwrdcono sie do Agencji Badan Medycznych o sporzadzenie tabelarycznego
zestawienia projektow, ktére ABM finansowat w latach 2022 i 2023 (zaréwno nowo zawartych
jak i kontynuowanych w tym okresie), w tym o informacje dotyczace wartosci przyznanych
i wyptaconych srodkéw finansowych, a takze o oczekiwane efekty w danym projekcie oraz
stopien zaawansowania prac badawczych.

Z otrzymanych od Agencji zestawien wynikato, ze w okresie od 2019 do konca 2023 roku
Jednostka przeprowadzita 19 konkursow, w ramach, ktérych zawarta 274 umowy
z beneficjentami. tgczna kwota planowanego dofinansowania objeta tymi konkursami
wyniosta 3.726.934.889,62 zt. Natomiast w okresie tym beneficjentom wyptacono zaliczki na
sfinansowanie projektéw w tacznej kwocie 1.287.221.803,36 zt. Sredni planowany czas
na realizacje poszczegdlnych projektow wynosit od 4 do 6 lat.

Przekazana przez ABM do dnia 31 grudnia 2023 r. na rzecz beneficjentéw kwota
1.287.221.803,36 zt, stanowita 35% Srodkéw przeznaczonych na realizacje konkursow z tgcznej
puli zakontraktowanych na ten cel srodkéw finansowych w kwocie 3.726.934.889,62 zi.
W rozbiciu na poszczegdlne lata, w ktorych ogtaszano postepowania konkursowe, wartosci
dofinansowania oraz kwoty wyptaconych zaliczek ksztattowaty sie nastepujaco:

Rok naboru do Kwota dofinansowania Wyptacone zaliczki narastajgco do Procent wyptaconych zaliczek do
konkursu (przyznane s$rodki) 31.12.2023 wysokosci dofinansowania
2019 542 859 796,03 273 736 680,74 50,42
2020 639 252 700,46 344 510 896,83 53,89
2021 675126 978,43 252 567 248,40 37,41
2022 1169412 176,20 270063 297,39 23,09




2023 700 283 238,49

146 343 680,00

20,90

Razem 3726 934 889,62

1287221 803,36

34,54

Najwiekszg pule srodkow wydatkowano na konkursy ogtoszone w 2019 r. i 2020 r., tj. ponad
50% srodkéw finansowych przeznaczonych na catkowita kwote dofinansowania.
Natomiast najmniej wydatkowo na konkursy, ktérych nabory ogtoszono w latach 2022
12023, tj. 21 % przeznaczonych srodkow, co jest oczywiste z uwagi na czas realizacji projektow.
Projekty rozpoczete w latach 2022 i 2023 s3 w poczatkowej fazie realizacji i co do zasady,
nie generujg na tym etapie znaczacych kosztéw dla beneficjentow.

efektow  wykazata,
zwigzanych

Przeprowadzona analiza stanu zawansowania oczekiwanych
ze beneficjenci  wypetniaja dotyczagce gtédwnie wymagan
z zatrudnieniem personelu, prowadzeniem negocjacji i uzgodnien, czy wypetnianiem
przestanek formalnych takich jak odsytanie formularzy, czy przygotowanie dokumentacji.
Natomiast ocena zatozen naukowych, w tym m.in. korzysci dla pacjentdéw, np. w zakresie ilosci
przeprowadzonych badaid naukowych, czy ilosci pacjentéw objetych badaniem

w odniesieniu do konkursow, ktére ogtoszono w latach 2019 — 2023 przedstawia sie

zatozenia

nastepujgco:

Konkurs 2019/ABM/01 (Niekomercyjne badania kliniczne):

Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku 36 36 100,00%
realizacji Projektu
Liczba os6b objetych badaniami 19 287 3892 20,18%
Liczba podmiotéw leczniczych, w ktdérych prowadzone bedzie badanie 335 245 73,13%
kliniczne
Konkurs 2020/ABM/01 (Niekomercyjne badania kliniczne):
Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku 34 30 88,24%
realizacji projektu
Liczba os6b objetych badaniami 6 846 1065 15,56%
Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie 132 67 50,76%
kliniczne

Konkurs Wsparcie tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych (2020/ABM/3
oraz 2021/ABM/4):

Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep

Liczba badan realizowanych w okresie trwatosci projektu wzgledem liczby 1482 1068 72,06%
badan realizowanych w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych dzien ztozenia
whniosku o dofinansowanie
Liczba podmiotéw $wiadczacych podstawowg opieke zdrowotng (POZ), z 189 110 58,20%
ktérymi zawigzano wspdtprace w czasie trwania projektu
Odsetek badaczy ponizej 40 roku zycia obejmujacych funkcje gtéwnego 324 43 13,33%
badacza
Projekt zaktada, ze w wyniku wdrozenia "Standardéw Modelowego Centrum 499 235 47,09%
Wsparcia Badan Klinicznych" przecietna liczba badan klinicznych
realizowanych w Okresie trwatosci Projektu zwiekszy sie 0 20% wzgledem
liczby badan klinicznych realizowanych w 2020 rok
Sredni czas na odpowiedz na ocene merytoryczna badania (w dniach 460 114 24,88%
kalendarzowych)
Sredni czas na odpowied? udzielong Sponsorowi o mozliwosci 210 103 49,00%
przeprowadzenia badania w CWBK (w dniach kalendarzowych)




Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania (liczba miesiecy) 93 41 44,09%
Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania (w dniach kalendarzowych) 217 121 55,86%
Sredni czas odpowiedzi na zapytania Sponsora - query (w dniach 202 89 44,00%
kalendarzowych)
Sredni czas odsytania formularzy feasibility (w dniach kalendarzowych) 76 107 140,24%
Sredni czas trwania negocjacji kontraktu pomiedzy sponsorem a oérodkiem 919 1094 119,08%
badawczym na rozpoczecie realizacji projektu badania klinicznego (w dniach
kalendarzowych)
Konkurs 2020/ABM/04 (CAR-T):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba niekomercyjnych badar klinicznych zarejestrowanych w ramach 3 0 0,00%
Projektu
Liczba os6b objetych badaniami 180 0 0,00%
Liczba swiadczeniodawcdw prowadzgcych badanie kliniczne 9 0 0,00%
Konkurs COVID-19/SAR (2020/ABM/COV, 2020/ABM/SAR, 2021/ABM/COV):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Analiza danych genetycznych w prébie pacjentéw z ,najstabszymi 200 0 0,00%
parametrami odpornosci” (analiza genomu u 150 oséb) oraz w prébie
pacjentdw z ,,najmocniejszymi parametrami odpornosci” (50 osob), celem
uzyskanie odpowiedzi na pytanie o korelacje odpowiedzi
Liczba 0s6b objetych badaniami 1252 891 71,17%
Liczba podmiotdéw leczniczych w ktérych prowadzone bedzie badanie kliniczne 14 14 100,00%
Liczba przebadanych prébek pochodzacych od oséb zakwalifikowanych do 26 880 31804 118,32%
badania
Liczba punktéw pobran materiatu do badania bioracych udziat w projekcie 700 658 94,00%
Randomizacja 500 pacjentéw do grup przyjmujgcych amantadyne oraz 500 190 38,00%
placebo (1:1)
Sekwencjonowanie izolatéw wirusa z KM1 reprezentatywnych dla catego 600 8337 1389,50%
kraju. Wartos¢ optymalna: sekwencje dla 90% prébek miesiecznie. Wartos¢
minimalna: sekwencje dla 20% prébek miesiecznie. Wartos¢ maksymalna:
sekwencje dla 100% prébek miesiecznie
Zebranie préobek zawierajacych wirusa w ilosci odpowiedniej do 3000 9558 318,60%
sekwencjonowania, reprezentatywnych dla catego kraju (po okoto 6% prébek
dla kazdego z wojewddztw). W ramach wojewddztwa wybierane beda prébki
0 najnizszej wartosci Ct oraz prébki od ozdrowien
Konkurs 2021/ABM/1 (Niekomercyjne badania kliniczne - choroby rzadkie):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu choréb 14 5 35,71%
rzadkich
Liczba doniesien popularno-naukowych o prowadzonych badaniach 57 26 45,61%
finansowanych z programu
Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku 13 12 92,31%
realizacji projektu
Liczba 0s6b objetych badaniami 11194 216 1,93%
Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie 60 20 33,33%
kliniczne
Liczba wspdlnych publikacji, realizowanych grantéw badawczych, konferencji 70 9 12,86%
lub innych wydarzen naukowych do 3-5 lat po zakoriczeniu projektu
Liczba zoptymalizowanych terapii 20 0 0,00%
Konkurs 2021/ABM/2 (Niekomercyjne badania kliniczne w psychiatrii i neurologii):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu obszaru 10 3 30,00%
chordb psychicznych oraz neurologicznych
Liczba doniesien popularno-naukowych o prowadzonych badaniach 25 4 16,00%

finansowanych z programu




Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku 10 7 70,00%
realizacji projektu
Liczba os6b objetych badaniami 2291 82 3,58%
Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych prowadzone bedzie badanie 93 6 6,45%
kliniczne
Liczba zoptymalizowanych terapii 11 0 0,00%
Konkurs 2021/ABM/3 (Niekomercyjne badania kliniczne — choroby cywilizacyjne):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w badaniach z zakresu obszaru 11 2 18,18%
chordb cywilizacyjnych
Liczba doniesien popularno-naukowych o prowadzonych badaniach 44 3 6,82%
finansowanych z programu
Liczba metod oceny jakosci zycia pacjentow zastosowana w projekcie na 25 9 36,00%
podstawie zwalidowanych skal lub kwestionariuszy
Liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w wyniku 11 6 54,55%
realizacji projektu
Liczba os6b objetych badaniami 2098 21 1,00%
Liczba podmiotéw leczniczych, w ktdrych prowadzone bedzie badanie 29 4 13,79%
kliniczne
Konkurs 2021/ABM/5 (RNA):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba elementdéw infrastruktury badawczej, kontroli jakosci i produkcyjnej 59 0 0,00%
stuzgcej do opracowywania i wytwarzania nowych produktéw leczniczych
Liczba nowych kandydatéw na produkty lecznicze — szczepionek opartych o 6 0 0,00%
RNA lub innowacyjnych lekéw przeciw wirusom RNA
Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jakosci i 26 2 7,69%
stabilnosci produktu do celéw zwigzanych ze zwolnieniem produktu
leczniczego
Liczba 0s6b objetych badaniami 307 0 0,00%
Liczba publikacji konferencji lub innych wydarzer naukowych 19 0 0,00%
Liczba serii badanych produktéw leczniczych opracowanych i 15 0 0,00%
wyprodukowanych w Polsce w ramach projektu
Liczba wynikéw prac B+R, ktéra weszta co najmniej w etap pierwszego 6 0 0,00%
podania do ludzi
Liczba wypracowanych i wdrozonych sciezek certyfikacji oraz uzyskiwania 7 0 0,00%
zgdd organdw regulacyjnych
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczacych produktu leczniczego 6 0 0,00%
— szczepionki opartej o RNA lub innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA
Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji projektu 7 1 14,29%
Liczba zrealizowanych prac B+R 6 0 0,00%

Konkurs 2021/ABM/6 (Wsparcie tworzenia i rozwoju Centrow Wsparcia Badan Klinicznych —

Onkologia):

Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep

Liczba POZ, z ktérymi Osrodek podejmie aktywng wspdtprace w zakresie 76 15 19,74%
rekrutacji pacjentéw do badan klinicznych
Liczba uczestnikéw faktycznie wigczonych do badania nie moze byé mniejsza 505 127 25,15%
niz 0 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie feasibility
Liczba uczestnikow faktycznie wtgczonych do badania nie moze by¢ mniejsza 562 0 0,00%
niz 0 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie feasibility
Odsetek badaczy ponizej 45 roku zycia obejmujgcych funkcje gtéwnego 245 113 46,12%
badacza
Odsetek pracownikéw (biatego personelu) posiadajgcych aktualne certyfikaty 630 250 39,68%
GCP w momencie zakoriczenia realizacji Projektu
Odsetek pracownikdw zajmujacych stanowiska finansowane przez ABM w 650 200 30,77%
ramach Projektu OnkoCWBK, ktérzy zrealizowali plan/harmonogram
szkoleniowy zgodny z modutem obligatoryjnym Standardu OnkoCWBK




Przecietna liczba projektow realizowana w okresie trwatosci powinna wynosié¢ 385 42 10,91%
(liczba badan realizowanych w roku poprzedzajacym ztozenie wniosku + liczba
zaktadanych nowych badan)
Sredni czas na przygotowanie dokumentéw niezbednych do rejestracji 41 6 14,63%
badania na terytorium RP (liczba miesiecy)
Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania (w dniach kalendarzowych) 95 15 15,79%
Sredni czas odpowiedzi na mozliwo$¢ realizacji badania w roli Sponsora, w 207 35 16,91%
przypadku zgtoszenia propozycji badania niekomercyjnego przez Badacza albo
inny Osrodek (w dniach kalendarzowych)
Sredni czas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania od dnia 188 69 36,70%
uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora (budzet, umowa, protokét
badania) (w dniach kalendarzowych)
Sredni czas odpowiedzi na zapytania Sponsora — query (w dniach 96 23 23,96%
kalendarzowych)
Sredni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnosci (w dniach 46 6 13,04%
kalendarzowych)
Sredni czas procedowania umowy przez OnkoCWBK (w dniach 414 203 49,03%
kalendarzowych)
Konkurs 2022/ABM/1 (Niekomercyjne badania kliniczne 2022):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba bankowanych préobek materiatu genetycznego 8467 3 0,04%
Liczba osrodkéw realizujacych niekomercyjne badania kliniczne w Polsce 100 3 3,00%
Liczba os6b objetych badaniami 2948 10 0,34%
Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce zgodnie z 14 5 35,71%
wymogami regulatorowymi
Liczba wspdlnych publikacji, doniesier konferencyjnych itp. raportujgcych o 77 4 5,19%
postepach w opiece nad pacjentami
Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod diagnostycznych i/lub 18 0 0,00%
terapeutycznych opracowanych w ramach niekomercyjnych badan klinicznych
Konkurs 2022/ABM/2 (Wyroby medyczne):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jakosci 11 0 0,00%
wyrobdw zwigzanych z dopuszczeniem wyrobu medycznego
Liczba zrealizowanych prac badawczo-rozwojowych 9 1 11,11%
Publikacje, streszczenia konferencji 16 0 0,00%
Konkurs Head to Head (2022/ABM/3 i 2023/ABM/1):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba bankowanych prébek materiatu genetycznego 10271 0 0,00%
Liczba osrodkdw realizujgcych niekomercyjne badania kliniczne lub 178 0 0,00%
eksperymenty badawcze w Polsce
Liczba os6b objetych badaniami 12 815 0 0,00%
Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw 38 1 2,63%
badawczych w Polsce zgodnie z wymaganiami regulatorowymi
Liczba wspdlnych publikacji 221 2 0,90%
Liczba zoptymalizowanych procedur medycznych lub terapii lekowych 56 0 0,00%
Konkurs 2022/ABM/4 (Generyki):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba produktéw wprowadzonych do obrotu w wyniku realizacji Projektu 36 0 0,00%
Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jakosci, w tym 104 12 11,54%
uwalniania substancji czynnej do wykazania réwnowaznosci biologicznej
Liczba opracowanych nowych postaci farmaceutycznych 10 0 0,00%
Liczba produktéw generycznych, hybrydowych i/lub biopodobnych 26 1 3,85%
opracowanych w wyniku realizacji Projektu
Liczba produktéw leczniczych skomercjalizowanych w wyniku realizacji Projektu 30 0 0,00%
Liczba przeprowadzonych badan klinicznych uwzgledniajac badania 40 1 2,50%

bioréwnowaznosci




Liczba ztozonych zgtoszer patentowych w wyniku realizacji Projektu 7 0 0,00%
Liczba zrealizowanych prac B+R 33 1 3,03%
Konkurs 2022/ABM/5 (Terapie komdrkowe):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba nowych kandydatéw na produkty lecznicze oparte o 7 1 14,29%
personalizowane/celowane metody leczenia
Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jakosci i 35 3 8,57%
stabilnosci produktu do celéw zwigzanych ze zwolnieniem produktu leczniczego
Liczba osdb objetych badaniami 460 0 0,00%
Liczba publikacji, doniesiers konferencyjnych lub innych wystgpien naukowych 29 0 0,00%
prezentujgcych wyniki prac badawczych wykonanych w ramach Projektu
Liczba serii badanych produktéw leczniczych wyprodukowanych w Polsce w 123 0 0,00%
ramach Projektu
Liczba wynikéw prac B+R, ktére weszty co najmniej do badania klinicznego | fazy 7 0 0,00%
w wyniku realizacji Projektu
Liczba wypracowanych i wdrozonych sciezek certyfikacji oraz uzyskiwania zgéd 5 0 0,00%
organdw regulacyjnych w zakresie badan klinicznych i dopuszczenia do obrotu
produktow leczniczych opartych o personalizowane/celowane strategie
terapeutyczne
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczgcych produktéw leczniczych 9 0 0,00%
opartych na personalizowanych/celowanych strategiach terapeutycznych
Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji Projektu 5 1 20,00%
Liczba zrealizowanych prac B+R 12 0 0,00%
Konkurs 2022/ABM/6 (Kwasy nukleinowe):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba nowych molekut (czasteczek) potencjalnych, przysztych produktéw - 1
leczniczych 14,29%
Liczba nowych strategii terapeutycznych 7 1 14,29%
Liczba 0s6b objetych badaniami 382 4 1,05%
Liczba projektow B+R, ktdre osiggnety status co najmniej badania klinicznego | 7 1
fazy w wyniku realizacji Projektu 14,29%
Liczba publikacji, doniesier konferencyjnych lub innych wystgpien naukowych 29 0
prezentujacych wyniki prac badawczych wykonanych w ramach Projektu 0,00%
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczacych produktéw leczniczych 8 1 12 50%
opartych na personalizowanych/celowanych strategiach terapeutycznych !
Liczba zespotéw badawczych, utworzonych w ramach Projektu 12 5 39,58%
Liczba zgtoszen patentowych opracowanych w wyniku realizacji Projektu. 8 0 0,00%
Liczba zrealizowanych projektéw B+R 7 0 0,00%
Konkurs 2022/ABM/07 (Innowacyjne wyroby medyczne — Al):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych do celéw kontroli 3 0 0,00%
jakosci wyrobu w zwigzku z dopuszczeniem do obrotu wyrobu medycznego
Liczba publikacji, konferencji lub innych wystapien naukowych prezentujacych 8 0 0,00%
wyniki prac badawczych wykonanych w ramach Projektu
Liczba zrealizowanych prac B+R 3 0 0,00%
Konkurs 2023/ABM/2 (Regionalne Centra Medycyny Cyfrowej):
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep
Liczba badan klinicznych objetych pomocg RCMC 512 0 0,00%
Liczba dawcow-wolontariuszy, ktérzy oddali materiat biologiczny do analiz oraz 16 101 0 0,00%
liczba przeprowadzonych na ich podstawie analiz
Liczba doposazonych Biobankdéw wspdtpracujgcych z CWBK i RCMC 20 0 0,00%
Liczba prac naukowych opublikowanych na podstawie analiz przeprowadzonych 384 0 0,00%
w ramach Sieci Centréw Medycyny Cyfrowej
Liczba przeprowadzonych analiz na podstawie zebranych danych medycznych 4802 0 0,00%
Liczba systemdw informatycznych RCMC z wbudowanym asystentem do 28 0 0,00%

tworzenia dokumentacji medycznej




Liczba systemdw informatycznych RCMC z wbudowanym modutem do 26 0 0,00%
przeprowadzania procesu Feasibility
Liczba wypracowanych rozwigzan cyfrowych, w tym aplikacji i algorytmow Al, 145 0 0,00%
dotyczacych wtdrnych analiz danych oraz ich udostepniania
Konkurs 2023/ABM/6 (Studia podyplomowe):
Aktualn
Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt R % zaawansowania
postep
Liczba kierunkéw studiéw podyplomowych 24 2 8,33%
Liczba opracowanych programéw studidw podyplomowych 25 5 20,00%
Liczba przeprowadzonych edycji studiéw podyplomowych 59 0,00%
Liczba uczestnikéw studiéw podyplomowych 1784 60 3,36%
Liczb tnikdw studid dypl h, kté iki t
iczba uczestnikéw studiéw podyplomowyc 6rzy z wynikiem pozytywnym 1514 0 0,00%

zdali egzamin koricowy

Szczegdétowe dane w zakresie planowanych efektdw w odniesieniu do liczby osob objetych
badaniami; publikacji naukowych, konferencji i prac naukowych oraz korzysci dla pacjentéw
i stuzby zdrowia (liczba produktéw wprowadzonych do obrotu, liczba zrealizowanych prac
badawczo-rozwojowych, liczba zoptymalizowanych terapii i strategii terapeutycznych, itd.)
przedstawiono ponizej. Z uwagi na znaczng ilos¢ odrebnych kryteridw ponizsze dane majg

charakter pogladowy.

Opis oczekiwanego efektu Konkursy ogtoszone od 2019 r. do 2023 r.*
Planowany efekt Aktualny postep Procent
wykonania
liczba os6b objetych badaniami 60 060 6181 10,29%
liczby publikacji z badan naukowych 979 48 4,90%
wymierne korzysci dla pacjentéw 314 15 4,78%

* W ww. tabeli nie brano pod uwage konkurséw w zakresie studidw podyplomowych oraz w zakresie wsparcia
tworzenia i rozwoju CWBK z uwagi na odmienne cele tych projektéw.

Z kolei w rozbiciu na poszczegdlne okresy (audytowany oraz wczesniejszy) skala wykonania
planowanych efektéw na dzien 31 grudnia 2023 r. przedstawia sie nastepujgco:

Opis oczekiwanego efektu Konkursy ogtoszone w latach 2019-2021
Planowany efekt Aktualny postep Procent
wykonania
liczba os6b objetych badaniami 43455 6167 14,19
liczby publikacji z badan naukowych 215 42 19,53
wymierne korzysci dla pacjentéw 83 9 10,84
Opis oczekiwanego efektu Konkursy ogtoszone w latach 2022-2023
Planowany efekt Aktualny postep Procent
wykonania
liczba 0s6b objetych badaniami 16605 14 0,08
liczby publikacji z badan naukowych 764 6 0,79
wymierne korzysci dla pacjentéw 231 2,60

Powyzsze dane wskazujg, ze w odniesieniu do efektéw dotyczgcych korzysci dla pacjentdw,
czy tez funkcjonowania stuzby zdrowia stan zaawansowania projektéw w ramach konkurséw
z lat 2019-2023 jest na nieadekwatnie niskim poziomie w stosunku do wyptacanych
beneficjentom $rodkéw finansowych. Globalna analiza stanu ich zawansowania wskazuje,
ze dla liczby osdb objetych badaniami wskaznik ten wynosi ok. 10%, a dla liczby publikacji
naukowych oraz korzysci dla systemu opieki zdrowotnej wynosi niecate 5%.

W toku audytu zwrdcono sie ponadto do Agencji o przedtozenie danych odnosnie projektow
finansowanych w latach 2022-2023, ktérych finalny termin wykonania ulegt zmianie.




Na podstawie danych otrzymanych z ABM stwierdzono, iz w przypadku ponad 70 projektow
aneksowano umowy w zakresie terminu zakonczenia projektu. Ponizej przedstawiono
najbardziej jaskrawe przypadki.

Nazwa Beneficjenta Okres realizacji projektu - Okres realizacji projektu - stan na
pierwotny 31.12.2023r.

Rozpoczecie Zakoniczenie Rozpoczecie Zakoriczenie Przedtuzenie
realizacji realizacji realizacji realizacji zakonczenia
projektu projektu projektu projektu w dniach

JJP Biologics Sp. z 0. o. 01.10.2022 30.09.2025 01.10.2022 30.09.2028 1096
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie 01.03.2022 29.02.2028 01.03.2022 30.11.2030 1005
Wojskowy Instytut Medyczny - Pafistwowy Instytut Badawczy 01.07.2020 31.12.2021 01.07.2020 30.06.2024 912
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu 01.02.2020 31.01.2024 01.02.2020 30.06.2026 881
Warszawski Uniwersytet Medyczny 01.10.2020 30.09.2024 01.10.2020 30.09.2026 730
Panstwowy Instytut Medyczny MSWiA 01.05.2021 30.04.2022 01.05.2021 31.12.2023 610
Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" 01.09.2021 30.06.2023 01.09.2021 31.12.2024 550
Warszawski Uniwersytet Medyczny 01.10.2020 30.09.2026 01.10.2020 30.03.2028 547
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku 01.07.2020 31.12.2024 01.07.2020 30.06.2026 546
Krakowski Szpital Specjalistyczny im. sw. Jana Pawta Il 02.01.2020 31.12.2025 02.01.2020 30.06.2027 546
Uniwersytet Medyczny w Lublinie 01.01.2020 31.12.2025 01.07.2020 30.06.2027 546
Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego 01.07.2020 31.12.2023 01.12.2020 31.05.2025 517
Gdanski Uniwersytet Medyczny 15.01.2020 15.01.2026 03.07.2020 15.06.2027 516
Panstwowy Instytut Medyczny MSWiA 01.06.2020 31.12.2024 01.06.2020 31.05.2026 516
Wojskowy Instytut Medyczny - Pafistwowy Instytut Badawczy 01.01.2020 31.12.2025 26.05.2020 25.05.2027 510
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku 01.06.2021 30.11.2024 01.06.2021 31.03.2026 486

Przypadki te obejmujg przedtuzenia terminéw o okres od 486 do 1096 dni, co dotyczy m.in.
projektéw realizowanych przez JIP Biologics sp. z 0.0., Narodowy Instytut Onkologii czy
Wojskowy Instytut Medyczny. Aneksowanie umow, wydtuzajgce czas realizacji, moze
opdznia¢ osiggniecie zaktadanych efektow naukowych i korzysci dla pacjentéw, negatywnie
wptywajgc na ogdlny stan zaawansowania projektdw oraz efektywnos¢ wykorzystania
przyznanych srodkéw finansowych.

c) Monitorowanie zasadnosci kontynuowania projektow.

Podstawowym narzedziem wykorzystywanym przez ABM do monitorowania postepu
rzeczowego i finansowego projektdw sg raporty okresowe sktadane przez beneficjentéw.

Agencja Badan Medycznych opublikowata poradnik dla beneficjentéw, ktéry stanowi m.in.
zbiér zasad finansowania i monitorowania postepu rzeczowego projektow!. Co do zasady
wyptacenie kolejnej transzy finansowania uzaleznione jest od pozytywnej weryfikacji raportu
z realizacji projektu, w ramach, ktérego beneficjent wnioskuje o wyptate kolejnej transzy
finansowania. Raporty sprawozdawcze skfadane sg do Agencji w celu umozliwienia
monitorowania postepu finansowego irzeczowego projektow oraz potwierdzenia
kwalifikowalnosci poniesionych wydatkéw w ramach realizowanych projektow.

Raporty sktadane s3 w terminie 14 dni od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego
okreslonego w harmonogramie ptatnosci. Jezeli regulamin konkursu nie stanowi inaczej,
pierwszy raport sprawozdawczy skfada sie w terminie 3 miesiecy od daty podpisania umowy
lub daty rozpoczecia realizacji projektu, kolejne raporty sktada sie w okresach
6-miesiecznych.

ABM w ramach regulaminu konkursu okresla obowigzkowe wskazniki, ktére muszg byc
stosowane w projektach. Stuza one do monitorowania postepu rzeczowego projektow
i pozwalajg zweryfikowaé czy osiggnieto zatozenia projektu. Beneficjenci sg zobowigzani do
raportowania stanu osiggniecia wskaznikdw zgodnie z metodologig okreslong przez ABM

1 https://abm.gov.pl/pl/dla-beneficjenta/podrecznik-beneficjenta/770,Podrecznik
Beneficjenta.html&ved=2ahUKEwjNqb7D8qeOAXXXEXAIHZkgIPMQFnoECBcQAQ&usg=AOvVawOFF2ms0CKyG97NAEq8QW72



w ramach raportéw z realizacji projektu. Informacje podawane w raportach przez
beneficjenta, dotyczace wskaznikdw, muszg odnosié sie do stanu rzeczywistego i efektow
faktycznie osiggnietych w okresach sprawozdawczych objetych raportem.

Drugim stosowanym narzedziem jest przeprowadzanie kontroli u beneficjentéw. W badanym
okresie Agencja na podstawie posiadanych danych sporzgdzata roczny plan kontroli biorg pod
uwage przyjeta kryteria ryzyka (m.in. terminowos¢, poprawnos¢ raportow, wartos¢ projektu,
liczba projektéw jednoczesnie realizowanych przez beneficjenta finansowanych ze srodkéw
ABM, itd.), w ten sposdb wytypowana zostata pula projektéw podlegajgcych kontroli —w 2022
roku dotyczyto to 24 projektow, a w 2023 roku — 28 (po aktualizacji dokonanej w sierpniu 2023

r.).

W toku audytu zapoznano szczegdtowo sie z trescig szesciu protokotow kontroli obejmujgcych
projekty nr: 2021/ABM/05/00002 (beneficjent — Acellmed sp. z 0.0.), 2021/ABM/05/00001
(Adamed Pharma S.A.), 2021/ABM/05/000005 (Celon Pharma S.A.), 2022/ABM/01/00017
(Instytut Hematologii i Transfuzjologii), 2019/ABM/01/00017 i2021/ABM/01/00010
(Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku) oraz 2021/ABM/04/00007 (Uniwersytet Medyczny
w Lublinie). Zawarte w protokotach zalecenia i uwagi dotyczyty m.in. terminowosci realizacji
projektéw, koniecznosci wprowadzenia przejrzystych ewidencji i procedur, drobnych btedéow
w raportach sktadanych przez beneficjentéw i stosowania odpowiednich procedur
w postepowaniach zwigzanych z zamdéwieniami publicznymi, przedtozenia planu naprawczego
czy zwrotu srodkéw pienieznych.

Ponadto zgodnie z zapisem ustawy o ABM zawartym w art. 22 pkt 3-5 nadzdér Agencji nad

realizacjg projektu obejmuje:

e pkt 3: uprawnienie Prezesa, po zasiegnieciu opinii Rady, do wstrzymania finansowania
projektu w przypadku wydatkowania przez wykonawce srodkdw finansowych niezgodnie
zumowa na realizacje i dofinansowanie projektu lub nieosiggniecia wynikow
zaplanowanych na danym etapie realizacji projektu lub badania naukowego lub prac
rozwojowych do czasu wyjasnienia nieprawidtowosci,

e pkt 4: uprawnienie Prezesa, po zasiegnieciu opinii Rady, do przerwania finansowania
projektu w przypadku nieterminowego Ilub nienalezytego wykonywania umowy
na realizacje i dofinansowanie projektu,

e pkt 5: uprawnienie Prezesa, po zasiegnieciu opinii Rady, do zakornczenia 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 zwigzku z powyzszym skierowano do Agencji zapytanie w ilu przypadkach Prezes ABM
zwrdcit sie do Rady Agencji o wydanie opinii, o ktérych mowa w art. 22 pkt 3-5 oraz
0 wyjasnienie stosowanych procedur w zakresie tych uprawnien.

Jednostka poinformowata, ze w latach 2019-2023 Prezes Agencji nie zwracat sie do Rady
Agencji o wydanie opinii, o ktdrych mowa w art. 22 pkt 3, 4 i 5 ustawy o Agencji Badan
Medycznych. Agencja wyjasnita ponadto, ze przepisy okreslone w art. 22 pkt 3-5 ustawy nie
zawierajg jednoznacznego zobowigzania do kazdorazowego zasiegniecia opinii Rady Agencji
w przypadku wstrzymania, przerwania lub zakonczenia finansowania projektu lecz stanowig
fakultatywng mozliwo$¢ zwrdcenia sie do Rady Agencji z prosbg o wydanie opinii w ww.



przedmiocie. Przyjeto, ze Prezes ABM ma mozliwos¢ zwrdcenia sie do Rady ABM z prosbg
o wydanie rekomendacji w przypadku projektéw skomplikowanych, ktérych 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 o duzym stopniu
ztozonosci, w ktérych realizacje wpisane jest dos¢ wysokie ryzyko niepowodzenia,
ale w przypadku powodzenia mogacych przynies¢ przetomowe korzysci dla pacjentéw.
W przypadku projektéw gdzie sg jasne przestanki dotyczgce braku mozliwosci dalszej realizacji
projektu przez Beneficjenta nie ma koniecznosci angazowania Rady ABM, a decyzje
o zakonczeniu projektu Prezes ABM podejmuje w oparciu o opinie ekspertdw wewnetrznych
lub zewnetrznych.

Od poczatku dziatalnosci do 31 grudnia 2023 r. Agencja zakonczyta finansowanie

13 projektéw. Przyczyng wczesniejszego zakonczenia realizacji projektow byty:

e kwestie formalne zwigzane 1z nieuzyskaniem zgody organdw regulatorowych
na prowadzenie badania — Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych i/lub Komisji Bioetycznej (4 projekty),

e inne powody np. wyniki wstepnych badan sugerujgce brak zasadnosci kontynuacji
projektu lub zwigzane z pojawieniem sie publikacji naukowych (5 projektow),

e zmiany w systemie ochrony zdrowia np. wpisanie na liste refundacyjng badanego produktu
leczniczego (3 projekty),

e brak rozpoczecia realizacji projektu w terminie okreslonym w umowie o dofinansowanie
(1 projekt).

W przypadku kazdego z wczesdniej rozwigzanych projektdw Agencja zasiegata opinii ekspertow
wewnetrznych lub zewnetrznych w sprawie przestanek merytorycznych, a przygotowane
opinie nie budzity watpliwosci, co do zasadnosci zakonczenia danego projektu i nie wymagaty
angazowania Rady Agencji.

W ocenie audytordw, zapisy zawarte w art. 22 pkt 3-5 ustawy wskazujg, ze kazdorazowe
skorzystanie przez Prezesa Agencji z uprawnien do wstrzymania, przerwania lub zakonczenia
finansowania projektu winno by¢ poprzedzone zasiegnieciem opinii Rady. W art. 13 ust. 1
ustawy o ABM wskazano, ze dziatalno$¢ Rady ma charakter opiniodawczy. Z kolei w ust. 2 tego
artykutu zawarto katalog spraw, w ktérych Rada ma za zadanie wyrazenie opinii, tj.
w zakresie: perspektywicznych kierunkdéw dziatalnosci Agencji; zasad podziatu sSrodkow
finansowych ujmowanych w rocznym planie finansowym Agencji; rocznego planu
finansowego Agencji i jego zmiany; rocznego planu dziatalnosci Agencji i jego zmiany; rocznego
sprawozdania finansowego Agencji; rocznego sprawozdania z dziatalno$ci Agencji wraz
zinformacjg o wynikach ewaluacji, o ktérej mowa w art. 23; projektu statutu Agencji
i projektéw jego zmian. Art. 13 ust.2 pkt 8 ustawy wskazuje, ze do zadan Rady nalezy
wyrazenie opinii w sprawach wynikajgcych z ustawy innych niz okreslone w pkt 1-7. Jasnym
jest, ze wyrazenie przez Rade Agencji opinii w sprawach wstrzymania, przerwania lub
zakonczenia finansowania projektu jest wymagane z uwagi na zapis art. 22 ustawy o Agencji
Badan Medycznych.

Wskazac nalezy, iz obecny Prezes ABM korzysta z uprawnien wynikajacych z art. 22 pkt 3-5
ustawy o ABM, czego efektem sg podejmowane przez Rade Agencji uchwaty w zakresie



wstrzymania, przerwania lub zakonczenia finansowania projektéw. Szczegdtowe dane
zawarto w dalszej czesci niniejszego sprawozdania.

Przy ocenie beneficjentéw Agencja prowadzita réwniez ewaluacje finansowanych projektéw.
W wyjasnieniach z 20 czerwca 2024 r. jednostka audytowana wskazata, ze stosowata
nastepujgce rodzaje ewaluacji w zaleznosci od ich celu:

e Ewaluacja formatywna (on - going) przeprowadzana jest w trakcie realizacji projektu.
Jej celem jest analiza procesow realizacji oraz diagnozowanie problemoéw, jakie napotykajg
Whnioskodawcy od momentu ztozenia wniosku o dofinansowanie. Celem ewaluacji
formatywnej jest wsparcie procesu realizacji projektu i ewentualna korekta dziatan
projektowych w oparciu o biezgcg analize danych i dotychczas uzyskane efekty projektu.

e Ewaluacja naukowa prowadzona jest pod koniec realizacji lub po zakonczeniu projektu.
Pozwala na ocene wartosci naukowej projektu oraz mozliwosci zastosowania jego
wynikéw w systemie ochrony zdrowia. Ewaluacja naukowa projektdow przeprowadzana
jest metoda eksperckg — w ramach dyskusji panelowej, po ktérej eksperci wypetniajg
szczegbtowe ankiety oceniajgce warto$¢ naukowg projektdw, ich aplikacyjno$é oraz
zastosowane podejscie badawcze. W oparciu o zebrane informacje przygotowane
sq zbiorcze raporty wraz z wnioskami i rekomendacjami.

e Ewaluacja finansowa realizowana jest po zakonczeniu projektu lub gdy projekt jest
w ostatniej fazie realizacji. Jej celem jest okreslenie korzysci finansowych dla budzetu
panstwa z wprowadzenia rozwigzan wypracowanych w projekcie do praktyki systemu
ochrony zdrowia.

W dalszej czesci wyjasnien ABM wskazata, ze realizacja ustawowego zadania polegajgcego
na przeprowadzaniu ewaluacji w zakresie korzysci finansowych dla budzetu panstwa
i systemu ochrony zdrowia z prowadzonych badan i analiz jest, co do zasady zwigzana
z koniecznoscig uzyskania koncowych wynikédw skutecznosci klinicznej, stanowigcych
podstawe do analizy zasadnosci klinicznej i konsekwencji finansowych dla ptatnika
publicznego wynikajgcych z potencjalnego wdrozenia badanej technologii w systemie
ochrony zdrowia z Polsce. Z uwagi na horyzont czasowy trwania badan finansowanych ze
srodkéw przyznanych przez ABM (okoto 5 — 6 lat), wiekszo$¢ z tych projektéow znajduje sie
aktualnie w trakcie realizacji, niemniej jednak w 2023 r. przeprowadzono ewaluacje finansowg
dla projektu realizowanego przez Warszawski Uniwersytet Medyczny o numerze
2019/ABM/01/00014, ktéry zyskat koncowe wyniki skutecznosci klinicznej zakoriczone
publikacjg wynikow badan. Realizacja ustawowego zadania zostata wykonana w mozliwie
szybkim terminie.

Na oficjalne stronie internetowej Agencji Badan Medycznych opublikowano nastepujace

raport:

— z ewaluacji finansowej ww. projektu nr 2019/ABM/01/00014 z grudnia 2023 r. —
na kornicowym etapie projektu,

— zewaluacji formatywnej projektow niekomercyjnych badan klinicznych 2020 z marca 2024
— w trakcie realizacji (ewaluacjg objeto wszystkie realizowane projekty w tym konkursie,
tj. 29 projektéw),

— z ewaluacji naukowej wybranych niekomercyjnych badan klinicznych z listopada 2023 r. —
projekty w trakcie realizacji (ocenie poddano 5 projektow),



— z ewaluacji finansowej dotyczgcej lekdw generycznych w cukrzycy typu 2 (raport dotyczyt
zagadnienia, a nie bezposrednio konkretnych projektow).

W toku audytu szczegdtowo zapoznano sie z informacjami zawartymi w dwdch ocenach
obejmujacych szerszg ilos¢ projektéw. Zdaniem audytorow najwiekszg ilo$é¢ informacji
odnosnie zasadnosci dalszego prowadzenia badan, napotkanych przez beneficjentow
problemdéw oraz stopnia realizacji kamieni milowych zawarta jest w raporcie z ewaluacji
formatywnej projektow niekomercyjnych badan klinicznych 2020. Ocenie poddano w tym
przypadku wszystkie projekty realizowane w konkursie ogtoszonym w 2020 r. na
niekomercyjne badania kliniczne.

W odmienny zas sposéb nalezy oceni¢ raport z ewaluacji naukowej wybranych
niekomercyjnych badan klinicznych sporzadzony w listopadzie 2023 r. Niekorzystnie na ocene
tego raportu wptywa sposdb dobrania préby do ewaluacji projektu, gdyz z uwagi na przyjete
kryteria, ze zbioru 61 projektdw wybrano jedynie 5, ktére poddano szczegdtowej ocenie.
W trakcie wyboru projektéw do ewaluacji przyjeto nastepujgce kryteria: finansowanie
w ramach konkursu na niekomercyjne badania kliniczne w roku 2019 lub
w 2020; stopie zaawansowania projektéw, tj. co najmniej 50% zaktadanego wskaznika
rekrutacji pacjentéw; opublikowanie przez zespét badawczy co najmniej jednej publikacji
naukowej lub doniesienia na konferencje branzowag; obszar tematyczny projektu zwigzany
z oceng kliniczng innowacyjnych opcji terapeutycznych lub nowoczesng diagnostyka. Przyjecie
takich kryteridw spowodowato zawezenie préby jedynie do 5 najbardziej zaawansowanych
pod wzgledem realizacji zatozen projektéw. W tym miejscu nalezy przypomnie¢, iz Srednia
ilos¢ oséb objetych badaniami wynosita na koniec 2023 r.: w przypadku niekomercyjnych
badan klinicznych 2019 — 20,18%, a w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych 2020 r.
— 15,56%. Reasumujgc, ocena pieciu najlepszych projektéw miata niewielka wartos¢
w kontekscie zagrozen w realizacji innych projektéw realizowanych w ramach konkurséw
na niekomercyjne badania kliniczne ogtoszonych w 2019 2020 .

Trudno tez zgodzi¢ sie z pogladem przedstawionym przez ABM, ze ustawowy obowigzek
dokonywania ewaluacji jest, co do zasady, zwigzany z koniecznoscig uzyskania korncowych
wynikéw skutecznosci klinicznej stanowigcych podstawe do analizy zasadnosci klinicznej
i konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego wynikajgcych z potencjalnego wdrozenia
badanej technologii w systemie w ochrony zdrowia z Polsce.

Przepis zawarty w art. 23 ustawy o ABM nie wskazuje jednoznacznie, na ktérym etapie
projektu winna zosta¢ dokonana jego ewaluacja. Stanowi on, ze: Agencja prowadzi
systematyczng ewaluacje finansowanych projektéw i przeprowadzonych na ich podstawie
badan naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych zadan Agencji, w tym w zakresie
korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu ochrony zdrowia z prowadzonych badan
i analiz. Ustawodawca wskazat jedynie, Zze ewaluacja powinna by¢ systematyczna, winna
dotyczy¢ finansowanych projektéw i przeprowadzonych na ich podstawie badan
w zakresie miedzy innymi korzysci finansowych dla budzetu i systemu ochrony zdrowia.
Z powyzszego wynika wiec, ze kryterium przedmiotowych korzysci finansowych moze by¢
jednym z aspektow prowadzonych ewaluacji. Sam przepis wyraznie jednak wskazuje
na koniecznos¢ systematycznej ewaluacji finansowanych przez ABM projektdw - a wiec takze
projektéw w toku.




W art. 13 ust. 1 pkt 6 ustawy wskazano, ze do zadan Rady nalezy wyrazanie opinii
w sprawach rocznego sprawozdania z dziatalnosci Agencji wraz z informacjg o wynikach
ewaluacji, o ktérej mowa w art. 23. Ewaluacje sg wiec narzedziem stuzagcym nie tylko
Prezesowi ABM, ale gtdwnie sg zrodtem informacji dla Rady Agencji oraz organu nadzoru nad
ABM.

W tym stanie rzeczy ewaluacja projektdw na ukonczeniu lub najlepszych pod wzgledem
efektow w sposdb oczywisty nie daje petnego obrazu odnosnie zagrozen w realizacji
wszystkich projektédw finansowanych przez ABM.

Ponadto Agencja wyjasnita, ze poza oceng péfrocznych sprawozdan okresowych stan realizacji

poszczegdblnych projektdw monitorowany jest w ramach:

e cyklicznych spotkan z instytucjami/osrodkami, z ktédrymi Agencja zawarta najwiecej umow
o dofinansowanie,

e sporzadzanych przez Agencje i przekazywanych do Beneficjentéw raportéow z przegladu
stanu realizacji projektéw danego Beneficjenta,

e spotkan indywidualnych z realizatorami poszczegélnych projektéw, w ktérych
zidentyfikowano zagrozenia realizacji zatozonych celéw.

Reasumujac monitorowanie zasadnosci kontynuowania projektéw przez Agencje Badan
Medycznych opiera sie na raportach okresowych beneficjentéw, ktére umozliwiajg ocene
postepu rzeczowego i finansowego oraz kwalifikowalnosci wydatkow, przy czym wyptata
kolejnych transz finansowania zalezy od pozytywnej weryfikacji tych raportéw. ABM stosuje
takze kontrole beneficjentéw oparte na analizie ryzyka, co w latach 2022 i 2023 pozwolito
wytypowaé odpowiednio 24 i 28 projektéw do szczegdtowej weryfikacji, ujawniajgc m.in.
problemy z terminowoscig i procedurami. Dodatkowo, nadzér nad projektami regulujg
przepisy art. 22 pkt 3-5 ustawy o ABM, umozliwiajgce Prezesowi wstrzymanie, przerwanie lub
zakonczenie finansowania po zasiegnieciu opinii Rady, cho¢ w latach 2019-2023 takich opinii
nie zasiegano, a decyzje opierano na ekspertyzach wewnetrznych lub zewnetrznych.

Ewaluacje projektéow, w tym formatywne, naukowe i finansowe, wspierajg monitorowanie,
jednak audyt wykazat, ze ograniczenie ewaluacji naukowej do najlepiej zaawansowanych
projektéw nie pozwala na pefng ocene ryzyk w realizacji wszystkich projektéw.

d) Okolicznosci wczesniejszego zakonczenie projektow.

Z danych otrzymanych z Agencji wynika, ze w okresie do 31 grudnia 2023 r. zgodnie
z umowami o dofinansowanie zrealizowano 11 projektow — wszystkie dotyczace tematyki
Covid-19. Z kolei od poczatku dziatalnos$ci do 31 grudnia 2023 r. ABM zakoriczyta finansowanie
13 projektéw. Przyczyng wczesniejszego zakonczenia realizacji projektéw byty:

e kwestie formalne zwigzane 1z nieuzyskaniem zgody organdéw regulatorowych
na prowadzenie badania — Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych i/lub Komisji Bioetycznej (4 projekty),

e inne powody np. wyniki wstepnych badan sugerujgce brak zasadnosci kontynuacji projektu
lub zwigzane z pojawieniem sie publikacji naukowych (5 projektéw),

e zmiany w systemie ochrony zdrowia, np. wpisanie na liste refundacyjng badanego produktu
leczniczego (3 projekty),



e brak rozpoczecia realizacji projektu w terminie okreslonym w umowie o dofinansowaniu
(1 projekt).

W toku audytu, pismem z 16 kwietnia 2025 r. zwrdcono sie do Agencji z prosba
o przedtozenie zbiorczego wykazu projektow z lat 2019-2023 zaewidencjonowanych
w ksiegach, w odniesieniu do ktorych wstrzymano, przerwano lub zakorczono finansowanie

wg. stanu na dzien otrzymania wezwania. W odpowiedzi Agencja przedstawifa zestawienie
takich projektéw, na podstawie ktérego sporzgdzono ponizszg tabele.

L.p. Projekt Data zakorniczenia Data Kwota ZALICZKI do Beneficjent
realizacji rozliczenia przyznanego 31.12.2023r.
projektu / Data projektu dofinansowania
uchwaty Rady

1 2019/ABM/01/00017 15.08.2024 10.10.2024 20 582 000,00 7 623 062,50 | Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku

2 2019/ABM/01/00020 17.02.2025 | w toku 14 436 800,00 7 464 700,00 | Uniwersytet Jagiellonski

3 2019/ABM/01/00026 31.03.2025 | w toku 17 904 943,10 9228 489,00 | Gdanski Uniwersytet Medyczny

4 2019/ABM/01/00027 w toku?! - 13180 818,30 7 103 007,63 | Gdanski Uniwersytet Medyczny

5 2019/ABM/01/00078 w toku?! - 18 869 587,50 8878 911,88 | Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu

6 2020/ABM/01/00008 23.03.2023 24.07.2023 2775 239,71 2 775 239,71 | Gdanski Uniwersytet Medyczny

7 2020/ABM/01/00009 19.09.2024 | w toku 17 239 505,04 9360 900,12 | Panstwowy Instytut Medyczny Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji

8 2020/ABM/01/00014 06.07.2023 14.11.2023 3948 906,28 3948 906,28 | Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

9 2020/ABM/01/00016 21.02.2025 | w toku 5665 470,00 1959 808,22 | Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-
Curie - Paiistwowy Instytut Badawczy w Warszawie

10 | 2020/ABM/01/00027 10.12.2021 02.06.2022 149 438,50 149 438,50 | Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skfodowskiej-
Curie Panstwowy Instytut Badawczy, oddziat Gliwice

11 2020/ABM/01/00030 30.09.2021 30.09.2021 0,00 0,00 | Pomorski Uniwersytet Medyczny

12 | 2020/ABM/01/00080 01.07.2024 07.11.2024 2947 943,02 715 379,64 | Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata
Wyszynskiego - Paristwowy Instytut Badawczy

13 | 2020/ABM/01/00095 21.06.2023 05.09.2023 354 039,34 354 039,34 | Invicta sp. z 0.0. w Gdansku

14 2020/ABM/01/00114 30.09.2024 | w toku 5408 715,64 2 860 000,00 | Uniwersytet Medyczny w Lublinie

15 2020/ABM/04/00002 31.07.2024 | w toku 99 175 109,82 30 000 000,00 | Warszawski Uniwersytet Medyczny

16 | 2020/ABM/COVID19/0009 03.09.2020 22.01.2021 0,00 0,00 | Instytut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im
M.Mossakowskiego PAN

17 2020/ABM/COVID19/0026 17.03.2021 15.04.2021 0,00 0,00 | Instytut Genetyki i Hodowli Zwierzat Polskiej Akademii
Nauk

18 2020/ABM/COVID19/0048 22.05.2021 19.09.2022 1337043,73 1337 043,73 | Warszawski Uniwersytet Medyczny

19 | 2020/ABM/COVID19/0060 30.06.2022 06.09.2022 586 790,01 586 790,01 | Gdariski Uniwersytet Medyczny

20 | 2020/ABM/SARS/3 31.12.2020 19.05.2021 793 798,77 793 798,77 | UNIWERSYTET MEDYCZNY IM.PIASTOW SL WE
WROCLAWIU UMW

21 2021/ABM/01/00015 15.04.2024 05.07.2024 9769 125,50 2930 737,65 | Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

22 2021/ABM/03/00001 15.05.2023 08.12.2023 83932,48 83 932,48 | Narodowy Instytut Onkologii Im. Marii Sktodowskiej-
Curie - Paristwowy Instytut Badawczy

23 2021/ABM/03/00016 03.04.2025 | w toku 9626 400,06 1925 280,01 | Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-
Curie - Pafistwowy Instytut Badawczy oddziat w
Gliwicach

24 | 2021/ABM/04/00005 03.02.2025 | w toku 9322552,18 5862 165,30 | Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

25 2021/ABM/COVID19/GCM 31.03.2022 28.07.2022 3222297,42 3222 297,42 | Gérnoslaskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka
Gieca Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w
Katowicach

26 | 2022/ABM/01/00010 05.03.2025 | w toku 9617 561,70 1923 512,34 | Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

27 2022/ABM/01/00017 31.10.2024 | w toku 21028 244,20 6308 473,26 | Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

28 2022/ABM/01/00032 14.12.2023 17.06.2024 141 391,60 141 391,20 | Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego

29 2022/ABM/02/00011 30.06.2024 11.04.2025 1896 840,06 580 771,27 | CONSULTRONIX Spotka Akcyjna

30 2022/ABM/03/00009 w toku? - 29 882 747,90 8900 000,00 | Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i
Rehabilitacji

31 2022/ABM/03/00039 03.02.2025 | w toku 10 143 284,17 3040 000,00 | Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego

32 | 2022/ABM/05/00007 25.07.2024 | w toku 32439513,93 5910 000,00 | Pure Biologics S.A.

33 | 2022/ABM/05/00008 25.07.2024 | w toku 32439596,43 800 000,00 | Pure Biologics S.A.

34 2022/ABM/06/00003 03.02.2025 | w toku 19272 574,22 2 890 886,00 | Celon Pharma S.A.

35 2023/ABM/01/00015 03.02.2025 | w toku 35270 003,87 10 581 001,00 | Uniwersytet Medyczny w Lublinie

36 2023/ABM/01/00094 w toku? - 0,00 0,00 | Warszawski Uniwersytet Medyczny

RAZEM:

453 449 202,84

150 239 963,26




1) — po otrzymaniu odpowiedzi z ABM, Rada ABM podjeta cztery kolejne uchwaty dotyczace zakonczenia lub
wstrzymania finansowania projektow

Powyzsze dane wskazujg, ze w przypadku 13 projektow wstrzymano, przerwano lub
zakonczono finansowanie przed wszczeciem audytu (tgczna kwota dofinansowania w tych
projektach wynosita ok. 13 min zt), a w przypadku 23 w trakcie audytu (taczna kwota
dofinansowania w tych projektach wynosita ok. 440 min zt). Znaczna wiekszo$¢ zostata
zakonczona przez obecnego Prezesa Agencji. Z zebranych danych wynika ponadto, ze projekty,
w ktérych wstrzymano, przerwano lub zakonczono finansowanie pochtonety 150 min zt
z planowanych okoto 450 min. zt.

Zasadnym jest wiec wniosek, Zze systematyczna ewaluacja wszystkich projektéw,
monitorowanie wskaznikdw, sledzenie publikacji naukowych, trendéw, badan naukowych,
biezgca weryfikacja sytuacji ekonomicznej beneficjentdow, zaangazowanie Rady Agencji oraz
stosowanie innych form nadzoru (panele dyskusyjne, konferencje, konsultacje) w sposéb
znaczgcy umozliwiajg szybsze reagowanie na problemy i anomalie w realizowanych
projektach, a tym samym przektadajg sie na mozliwos$¢ zaoszczedzenia srodkdéw finansowych.
W przypadku wymienionych w tabeli 36 projektéw wartosé niewyptaconych zaliczek w wyniku
wstrzymania, przerwania lub zakoiczenia finansowania wyniosta 303.209.239,58 zt.

e) Monitorowanie w zakresie zagrozenia podwadjnego finansowania projektow.

W toku audytu zwrdcono rdwniez uwage na stosowane przez Agencje narzedzia w zakresie
monitorowania zagrozenia podwdjnego finansowania projektow. Pismem z 4 listopada 2024
r. zwrocono sie do ABM o wyjasnienie w jakim zakresie i przy uzyciu jakich narzedzi
monitorowano dany program zgtoszony przez beneficjenta pod katem wykluczenia
prowadzenia tozsamych badan dofinansowywanych np. przez Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju (NCBR), Narodowe Centrum Nauki (NCN), czy tez finansowanych ze $rodkéw
unijnych.

W otrzymanej odpowiedzi wskazano, ze Agencja wytworzyta oraz wdrozyta mechanizmy
kontrolne ograniczajgce ryzyko podwdjnego dofinansowania tych samych projektow
badawczych za pomocg wewnetrznej aplikacji od konkursu nr ABM/2023/1. W ramach
przedmiotowej aplikacji przygotowano algorytmy, na podstawie ktérych mozliwe jest
przeprowadzenie weryfikacji krzyzowej zatozen merytorycznych projektéw, polegajace;j
na porownaniu ztozonych projektéw badawczych z projektami, ktére sg juz obecnie
finansowane przez ABM. Dodatkowo algorytmy przeszukujg projekty finansowane przez
NCBiR (zrodto: https://dane.gov.pl/pl/dataset/2785/resource/39701/table?page=18&per
page=20&q=&sort=) oraz NCN (zrédto: http://projekty.ncn.gov.pl/).

Weryfikacja krzyzowa przeprowadzana jest dla wszystkich wnioskéw ztozonych w konkursie,
na etapie ich oceny formalnej, a jej efektem jest raport przedstawiajgcy procentowy poziom
zbieznosci zatozen porownywanych projektéw. Wyniki raportu wskazujgce na przekroczenie
pierwotnie zdefiniowanego procentowego poziomu zbieznosci skutkujg skierowaniem
projektéw do szczegétowej weryfikacji przez pracownikéw ABM przy uwzglednieniu catosci
zatozen merytorycznych projektéw. Wynikiraportu zbieznosci, wraz z ich analiza
przeprowadzong przez pracownikéw ABM, stanowig podstawe do weryfikacji spetnienia przez
whnioskodawcow kryterium formalnego dotyczgcego braku ryzyka podwdjnego finansowania
tozsamych projektow badawczych. Stwierdzenie istotnych zbieznosci merytorycznych



pomiedzy ztozonym whnioskiem o dofinansowanie, a projektem aktualnie finansowanym ze
srodkéw ABM (lub NCBiR/NCN) - jest zwigzane z odrzuceniem projektu na ocenie formalnej
i brakiem mozliwosci przyznania dofinansowania. Powyzsze kryterium stanowi uzupetnienie
informacji weryfikowanych aktualnie w trakcie procedury oceny formalnej wnioskow,
wramach ktérej sprawdzane jest ztozone przez wnioskodawce oswiadczenie
o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze srodkéw
publicznych pochodzacych ze Zzrédet innych niz ABM.

Pismem z 20 stycznia 2025 r. zwrdcono sie do ABM o uscislenie powyzszych wyjasnien

w zakresie tego, czy:

— stworzony algorytm dziata selektywnie poréwnujgc najpierw automatycznie wystepowanie
pojedynczych kluczowych stéw z tytutu danego projektu np. ,kolchicyna”, ,, dapagliflozyna”
z ich wystgpieniem w bazach, a nastepnie przeszukuje te bazy w zakresie catkowitej
zgodnosci z tytutem projektu na poziomie ustalonych 70 %, czy tez algorytm dziata w inny
sposob — prosze o wskazanie zasady jego dziatania,

— czy powyzsze oznacza, ze przed wskazanym konkursem nr ABM/2023/1 nie dokonywano
takiej weryfikacji w zakresie podwdjnego dofinansowania tych samych projektow
badawczych, a prowadzone dziatania w trakcie procedury oceny wnioskéw dotyczyty
jedynie sprawdzenia ztozonego os$wiadczenie o niefinansowaniu i nieubieganiu sie
o finansowanie zadan pochodzgcych ze zrédet innych niz ABM.

oraz poproszono o przedtozenie wynikdw raportu zbieznosci, wraz z ich analizg
przeprowadzong przez pracownikéw ABM dla projektédw, w ktdérych procentowy poziom
zbieznosci zatozen poréwnywanych projektéw byt réwny lub przekroczyt 70 %.

W przestanej odpowiedzi Agencja wyjasnita:

— Pordéwnanie dwdch tytutdw projektéw polega na selektywnym poréwnaniu poszczegdlnych
stow w nich wystepujgcych w zakresie catkowitej zgodnosci na poziomie 70%. W wyniku
przeprowadzonej weryfikacji algorytm generuje raport dla kazdego wniosku ztozonego
w konkursie.

— Opisany powyzej mechanizm kontrolny Agencja wprowadzita od konkursu
nr ABM/2023/1.

— W konkursach wczesniejszych Wnioskodawcy zobowigzani byli do ztozenia oswiadczenia
o niefinansowaniu i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych wnioskiem ze srodkdw
publicznych pochodzacych z innych Zrédet. Ponadto kazdy Wnioskodawca sktadajgc
wniosek o dofinansowanie potwierdzat, ze jest Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
podanie fatszywych danych lub ztozenie fatszywych oswiadczen. ABM na etapie oceny
formalnej weryfikowata, czy wnioskodawca ztozyt oswiadczenie o niefinansowaniu
i nieubieganiu sie o finansowanie zadan objetych Wnioskiem ze $rodkéw publicznych
pochodzacych z innych zrédet.

— 0Od chwili wprowadzenia mechanizmu kontroli wystgpienia ryzyka podwdjnego
finansowania w przypadku 31 ztozonych wnioskéw o dofinansowanie wykryto zbieznos¢ na
poziomie min. 70% w stosunku do wnioskdw ztozonych we wczesniejszych konkursach
ABM, w ramach ktérych uprzednio ztozone wnioski nie uzyskaty rekomendacji do
dofinansowania.



— Nie wykryto przypadkéw, dla ktérych procentowy poziom zbieznosci z projektami
finansowanymi przez ABM, NCN lub NCBR byt rowny lub przekroczyt 70%. Tym samym na
etapie oceny formalnej wnioskéw o dofinansowanie nie stwierdzono wystepowania
podwdjnego finansowania.

Z wyjasnien ztozonych przez ABM wynika, ze dopiero od okoto marca 2023 r. (rozpoczecie
naboru wnioskow w konkursie ABM/2023/1) wykorzystywano wewnetrzng aplikacje
poréwnujgcg tytut projektu w danym konkursie z tytutami projektéw biorgcych udziat
w poprzednich konkursach organizowanych przez ABM. Od chwili wprowadzenia mechanizmu
kontroli wystgpienia ryzyka podwdjnego finansowania w przypadku 31 ztozonych wnioskéw
o dofinansowanie wykryto zbieznos$¢ tytutéw projektdw na poziomie min. 70% w stosunku do
tytutdw we wnioskach ztozonych we wczesniejszych konkursach. Dodatkowo, zdaniem
jednostki audytowanej, algorytmy przeszukujg projekty finansowane przez NCBiR oraz NCN.
Agencja wskazata zrodta, z ktérych pozyskuje dane odnosnie projektéw finansowanych przez
te dwie instytucje z tym, ze w przypadku NCBR w udzielonej odpowiedzi audytowana
jednostka podata btedny link — prawidtowy to: https://dane.gov.pl/pl/dataset/2785,projekty-
dofinansowane-przez-ncbr-zesrodkowkrajo/resource/39701/table?page=1&per
page=20&q=&sort=. Podana strona internetowa zawiera dane odnosnie projektéw
finansowanych przez NCBR, ale jedynie za jeden rok, tj. 2021 (plik zawiera 215 projektow).
W przypadku tego linku nie jest znane pierwotne Zzrédto danych oraz to, czy zawarte dane sg
kompletne.

Pismem z 30 kwietnia 2025 r. zwrdécono sie do Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
z prosbg o przeprowadzenie weryfikacji w posiadanych bazach danych w celu potwierdzenia,
czy 87 podmiotdéw bedgcych beneficjentami ABM otrzymato jakiekolwiek dotacje w ramach
programow organizowanych przez NCBR. Na podstawie uzyskanych danych stwierdzono,
ze sposrod 87 beneficjentéw ABM, 62 podmioty otrzymywaty réwniez dofinansowanie
z NCBR, ktére w latach 2019-2024 dotyczyto 365 umdw na tgczng kwote dofinansowania:
2.419.970.283,98 zt. Ponadto ww. 62 podmioty wystepowaty w umowach z NCBR réwniez
w charakterze konsorcjanta.

Analizujgc powyzsze okolicznosci, system monitorowania zagrozenia podwdjnego
finansowania projektow stosowany przez ABM w latach 2022-2023 nalezy oceni¢ negatywnie,
gdyz w latach wczesniejszych oraz w 2022 r. i na poczatku 2023 r. system opierat sie jedynie
na oswiadczeniach sktadanych przez beneficjentéw. W pdzniejszym okresie (od okoto marca
2023 r.) wprowadzono narzedzie, ktére umozliwiato gtéwnie stwierdzenie, ze projekt o bardzo
podobnym tytule byt juz uprzednio zgtaszanych do konkurséw organizowanych przez ABM.
W takich przypadkach sprawdzano, czy podmiot otrzymat uprzednio dofinansowanie na dany
tytut projektu. Zdaniem ABM aplikacja ta umozliwiata réwniez poréwnanie tytutdw projektéw
z danymi zawartymi w bazach NCN i NCBR. Wskazaé nalezy, iz Narodowe Centrum Nauki
posiada na swojej stronie internetowej wyszukiwarke dofinansowanych projektow, tak
Narodowe Centrum Badan i Rozwoju nie zamieszcza takich informacji. Z wyjasnien Agencji
wynika, ze do dyspozycji miata ona dane o beneficjentach NCBR jedynie z 2021 r. W tym
miejscu wskazac nalezy na zasadniczy problem, tj. fakt, ze w okresie dziatalnosci Agencji Badan
Medycznych, co najmniej trzy inne instytucje udzielaty dofinansowania na projekty w zakresie
badan medycznych i nauk o zdrowiu (NCBIR, NCN i Ministerstwo Zdrowia). Brak wspdtpracy
pomiedzy tymi jednostkami stwarzat mozliwo$¢ wystgpienia podwdjnego dofinansowania



projektu. Zuwagi na brak bazy danych dotyczacych NCBR, Agencja mogta zawrzeé
porozumienie z tg instytucjg w zakresie monitorowania projektéw zgtaszanych w konkursach.

Bioragc pod uwage obecng strukture finansowania badan naukowych w Polsce, mozna
zauwazyé, ze dziatalno$¢ Agencji Badan Medycznych w pewnym stopniu pokrywa sie
z zadaniami realizowanymi przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju oraz Narodowe
Centrum Nauki. Taka sytuacja wymaga od kazdej z instytucji zwrdcenia szczegdlnej uwagi na
ryzyko dofinansowania jednego projektu z kilku Zzrodet.

Warto rowniez zwréci¢ uwage na stosowane przez ABM metody oceny projektéw
badawczych. Obecny system, oparty w duzej mierze na analizie zbieznosci tytutéw projektow,
wydaje sie niewystarczajgcy. Tytulty mogg mieé charakter ogdlny lub szczegétowy, a takze
uzywac roznych sformutowan dla opisania podobnych zagadnien, co moze prowadzi¢ do
nieprecyzyjnych wnioskéw. Jak wskazano, przekroczenie ustalonego progu zbieznosci (70%)
skutkuje szczegdtowg weryfikacjg merytoryczng projektdw przez pracownikéw ABM.

Poda¢ w tym miejscu mozna jeden z przyktadéw dotyczgcy projektéw realizowanych przez

FILECLO sp. z 0.0., dofinansowanych z:

e ABM - nr projektu 2022/ABM/06/00010 o tytule: Rozwdj wysoce aktywnego
i selektywnego terapeutyku przeciwnowotworowego bedgcego pochodng salinomycyny,

e NCBR - nr projektu POIR.01.01.01-00-0906/19-00 o tytule: Opracowanie nowego
terapeutyku o dziataniu przeciwnowotworowym o wysokiej aktywnosci i selektywnosci
w porownaniu do obecnie stosowanych lekdéw cytostatycznych.

Juz wstepna analiza ww. tytutéw wskazuje na podobienstwo semantyczne, choé projekt
finansowany z NCBR nie zawiera nazwy zwigzku chemicznego — salinomycyny. Zapoznanie sie
jednak z opisem projektu POIR.01.01.01-00-0906/19-00, ktdry spotka FILECLO zamiescita na
swojej stronie internetowej, wskazuje na fakt, ze celem projektu jest uzyskanie nowej
substancji o wysokim potencjale terapeutycznym w leczeniu onkologicznym,
bedacej pochodng zwigzku salinomycyny. Fakt ten nie przesadza o tym, ze zakres tych badan
jest identyczny, jednakie w sposéb oczywisty implikuje konieczno$é szczegétowego
zapoznania sie z opisem badan.

Analizujgc wyjasnienia ABM, mozna dojs¢ do wniosku, ze w badanym okresie gtéwnym
narzedziem w zakresie monitorowania zagrozenia podwdjnego finansowania projektow byty
oSwiadczenia sktadane przez samych beneficjentéow. Dodatkowo, w celu weryfikacji,
wykorzystywano linki internetowe do baz danych Narodowego Centrum Badan i Rozwoju oraz
Narodowego Centrum Nauki, przy czym informacje w nich zwarte ograniczaty sie do
niekompletnych danych. Reszta dziatan w tym zakresie nie byta adekwatna do kwot
dofinansowania, duzego zagrozenia wystgpienia podwdjnego finansowania oraz do ztozonego
zakresu tematycznego projektow.

f) Omowienie wybranych nieprawidtowosci i watpliwosci zwigzanych z realizacjg projektow.
e Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie (w skrécie NIGRiR).

W okresie od 2019 do korica 2023 r. Agencja zawarta z NIGRiR siedem umdw o dofinansowanie
projektow, w ktérych tgczna kwota dofinansowania wyniosta 117.880.791,93 zt. Do 31 grudnia
2023 r. Agencja z tytutu umow o dofinansowania przekazata na rzecz NIGRIR zaliczki w facznej
kwocie 34.680.741,04 zt, z czego kwota zatwierdzonych wydatkéw na 31 grudnia 2023 r.



t09.420.132,83 zt. Z danych tych wynika, ze na koniec 2023 r. Narodowy Instytut Geriatrii,

Reumatologii

i Rehabilitacji

posiadat na swoich rachunkach bankowych

25.260.608,21 zt bedgcg wartoscig nierozliczonych zaliczek otrzymanych z ABM.

kwote

Analiza poziomu wykonania zatozen projektéw wykazata, ze za wyjgtkiem projektu ,, wsparcie
tworzenia i rozwoju Centréw Wsparcia Badan Klinicznych” (2020/ABM/03/00003), pozostate
projekty charakteryzuja sie niewielkimi postepami w realizacji zamierzonych celdéw,
w szczegdlnosci w zakresie liczby oséb objetych badaniami:

Nr projektu

Kwota
dofinansowania
(przyznane
srodki)

Wyptacone
Srodki
narastajgco
do
31.12.2023

Procent
udziatu
wyptat

Opis oczekiwanego efektu

Planowany
efekt

Aktualny
postep

Procent
wykonania

2021/ABM/02/00003

8113 290,06

2433
987,00

30,00%

Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w
badaniach z zakresu obszaru choréb psychicznych
oraz neurologicznych

0,00%

Liczba doniesieri popularno-naukowych o
prowadzonych badaniach finansowanych z
programu ABM

0,00%

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych
zarejestrowanych w wyniku realizacji projektu

100,00%

Liczba os6b objetych badaniami (liczebnos¢
populacji objetej interwencja)

132

0,00%

Liczba podmiotéw leczniczych, w ktérych
prowadzone bedzie badanie kliniczne

0,00%

Liczba zoptymalizowanych terapii

0,00%

2021/ABM/03/00002

9847 223,01

1969
444,60

20,00%

Liczba badan zgtoszonych do bazy Pacjent w
badaniach z zakresu obszaru choréb
cywilizacyjnych

100,00%

Liczba doniesier popularno-naukowych o
prowadzonych badaniach finansowanych z
programu ABM

100,00%

Liczba metod oceny jakosci zycia pacjentdw
zastosowana w projekcie na podstawie
zwalidowanych skal lub kwestionariuszy.

100,00%

Liczba niekomercyjnych badan klinicznych
zarejestrowanych w wyniku realizacji projektu

100,00%

Liczba oséb objetych badaniami (liczebno$¢
populacji objetej interwencja)

168

=

0,60%

Liczba podmiotéw leczniczych, w ktdrych
prowadzone bedzie badanie kliniczne

[N

50,00%

2022/ABM/01/00003

12192 647,68

2438
529,54

20,00%

Liczba bankowanych prébek materiatu
genetycznego (umozliwiajgcych
sekwencjonowanie catogenomowe lub
sekwencjonowanie eksomoéw)

240

0,00%

Liczba osrodkow realizujacych niekomercyjne
badania kliniczne w Polsce.

0,00%

Liczba pacjentéw objetych niekomercyjnymi
badaniami klinicznymi.

60

0,00%

Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan
klinicznych w Polsce zgodnie z wymogami
regulatorowymi.

0,00%

Liczba wspdlnych publikacji, doniesien
konferencyjnych itp. raportujacych o postepach w
opiece nad pacjentami.

0,00%

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod
diagnostycznych i/lub terapeutycznych
opracowanych w ramach niekomercyjnych badan
klinicznych.

0,00%

2022/ABM/01/00004

18637 156,76

3727
431,35

20,00%

Liczba bankowanych prébek materiatu
genetycznego (umozliwiajacych
sekwencjonowanie catogenomowe lub
sekwencjonowanie eksomow)

344

0,00%

Liczba o$rodkow realizujacych niekomercyjne
badania kliniczne w Polsce.

0,00%

Liczba pacjentéw objetych niekomercyjnymi
badaniami klinicznymi.

84

0,00%

Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan
klinicznych w Polsce zgodnie z wymogami
regulatorowymi.

0,00%




Liczba wspdlnych publikacji, doniesien
konferencyjnych itp. raportujacych o postepach w
opiece nad pacjentami.

0 0,00%

Liczba zwalidowanych innowacyjnych metod
diagnostycznych i/lub terapeutycznych
opracowanych w ramach niekomercyjnych badan
klinicznych.

0 0,00%

2022/ABM/03/00009

29 882 747,90

8900

29,78%
000,00

Liczba bankowanych prébek materiatu
genetycznego (umozliwiajacych
sekwencjonowanie catogenomowe lub
sekwencjonowanie eksomodw)

177

0 0,00%

Liczba o$rodkow realizujacych niekomercyjne
badania kliniczne lub eksperymenty badawcze w
Polsce

0 0,00%

Liczba pacjentéw objetych niekomercyjnymi
badaniami klinicznymi lub eksperymentami
badawczymi

177

0 0,00%

Liczba uruchomionych niekomercyjnych badan
klinicznych lub eksperymentéw badawczych w
Polsce zgodnie z wymaganiami regulatorowymi

0 0,00%

Liczba wspolnych publikacji wskazujgcych
najefektywniejsze klinicznie (i kosztowo) produkty
lecznicze i procedury medyczne stosowane w
danej chorobie na tym samym etapie diagnostyki
i/lub leczenia majacych na celu zoptymalizowanie
wytycznych praktyki klinicznej

0 0,00%

Liczba wspolnych publikacji, doniesien
konferencyjnych itp. raportujacych o postepach w
opiece nad pacjentami

0 0,00%

Liczba zoptymalizowanych procedur medycznych
lub terapii lekowych

0 0,00%

2023/ABM/02/00002

29995 472,97

5999

20,00%
095,00

Liczba badan klinicznych objetych pomoca RCMC
na etapie m.in. Projektowania, analizy,
magazynowania lub oceny jakosci danych

10

0 0,00%

Liczba dawcéw-wolontariuszy, ktérzy oddali
materiat biologiczny do analiz oraz liczba
przeprowadzonych na ich podstawie analiz

100

0 0,00%

Liczba doposazonych Biobankéw
wspotpracujacych z CWBK i RCMC

0 0,00%

Liczba prac naukowych opublikowanych na
podstawie analiz przeprowadzonych w ramach
Sieci Centrow Medycyny Cyfrowej (w okresie
realizacji i okresie trwatosci Projektu)

28

0 0,00%

Liczba przeprowadzonych analiz na podstawie
zebranych danych medycznych.

215

0 0,00%

Liczba systemoéw informatycznych RCMC z
wbudowanym asystentem do tworzenia
dokumentacji medycznej (asystenta lekarza)

0 0,00%

Liczba systemow informatycznych RCMC z
wbudowanym modutem do przeprowadzania
procesu Feasibility

0 0,00%

Liczba wypracowanych rozwigzan cyfrowych, w
tym aplikacji i algorytméw Al, dotyczacych
wtdrnych analiz danych oraz ich udostepniania

0 0,00%

W dwdch przypadkach finalny termin realizacji

w stosunku do pierwotnie okreslonego w umowie o dofinansowanie:

projektu ulegt nieznacznej zmianie

Numer projektu

Okres realizacji projektu - pierwotny

Okres realizacji projektu - stan na 31.12.2023 r.

Rozpoczecie realizacji Zakoriczenie realizacji Rozpoczecie realizacji Zakoriczenie realizacji
projektu projektu projektu projektu
2022/ABM/03/00009 01.02.2023 31.01.2029 14.06.2023 13.06.2029
2023/ABM/02/00002 01.08.2023 31.07.2028 01.11.2023 31.10.2028

Ponadto, 19 maja 2025 r. Rada ABM w uchwale nr 19 pozytywnie zaopiniowata wniosek
Prezesa ABM o zakonczeniu finansowania projektu 2022/ABM/03/00009.

W toku audytu zapoznano sie z raportami okresowymi sktadanymi do ABM oraz z wybranymi
dowodami zrédtowymi dokumentujgcymi wydatki w ramach projektow.




W przypadku utworzenia Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, gtdwne wydatki dotyczyty prac
budowlanych i instalacyjnych, zakupu wyposazenia oraz instalacji sieciowych, zakupu
systemoéw informatycznych, itd.

W przypadku pozostatych projektéw wydatki dotyczyty gtdwnie wynagrodzen oraz kosztéw
rejestracji badan i polis ubezpieczeniowych, wyposazenia oraz ustug obcych swiadczonych
przez indywidualne praktyki lekarskie oraz firmy z zakresu CRO (wsparcie i zarzadzanie
badaniami klinicznymi) i informatyki. Analiza powyzszych wydatkéw wskazata,
ze indywidualne praktyki lekarskie prowadzone byly przez lekarzy bedacych jednoczesnie
pracownikami Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji.

W zwigzku z watpliwosciami powstatymi w toku audytu odnos$nie powigzanych firm

Swiadczacych ustugi zaréwno dla Agencji, jak i dla beneficjentéw otrzymano informacje,

ze 27 wrzeSnia 2024 r. Centralne Biuro Antykorupcyjne oraz Minister Zdrowia zostali

poinformowani przez Agencje Badan Medycznych o planowanej kontroli doraznej projektu pn.

»Tworzenie i rozwdj finansowanego przez Agencje Badan Medycznych - Centrum Wsparcia

Badan Klinicznych w Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab.

med. Eleonory Reicher”, nr 2020/ABM/03/00003 dotyczgcej m.in. wspdtpracy podmiotu

Factor Consulting sp. z 0.0. z ww. Instytutem. Z kolei w pismie z 10 lutego 2025 r. Agencja

poinformowata o wynikach kontroli doraznej projektu nr 2020/ABM/03/00003. Zakres

kontroli obejmowat merytoryczng realizacje projektu, uwzgledniajacg ryzyko podwodjnego
finansowania wydatkéw w ramach projektu, w tym prawidtowos$¢ realizacji zamdwienia
publicznego na zakup systemu klasy CTMS od Clinical Trials Solutions sp. z 0.0., tj. podmiotu

powigzanego m.in. z Factor Consulting sp. z o0.0. i KO-MED Centra Kliniczne sp. z o.o0.

W protokole z 23 stycznia 2025 r. pracownicy ABM zawarli nastepujgce ustalenia:

e w umowie z 25 kwietnia 2019 r. o wspdtpracy miedzy NIGRIR, a KO-MED sp. z 0.0. (wraz
z aneksem z 10 grudnia 2021 r) nie przewidziano mechanizmoéw pozwalajgcych na wyrazne
rozdzielenie czynnosci (i wydatkéw) KO-MED i NIGRIiR w ramach tej wspotpracy, i dajacych
racjonalne zapewnienie, ze nie doszto do niedopuszczalnego podwdjnego finansowania
okreslonych wydatkéow (dopiero po rozwigzaniu umowy z KO-MED, Instytut zdecydowat sie
na podjecie prdéb skorzystania z mozliwosci weryfikacji dokumentacji prowadzonej przez te
Spotke).

e nie stwierdzono, w wyniku przeprowadzonych czynnosci, przypadkéw podwdjnego
finansowania wydatkow (ich jednoczesnego finansowania z dofinansowania przekazanego
przez ABM i przez KO-MED) lub przypadkéw wykonywania przez personel CWBK pracy na
rzecz KO-MED finansowanej ze $Srodkéw projektu,

e stwierdzono liczne uchybienia formalne w zakresie zamodwienia na dostawe systemu
informatycznego, a takze dwie nieprawidtowosci, ktérych konsekwencjg jest uznanie
wydatkéw, zwigzanych z zakupem systemu, w wysokosci 981.500,00 zt (brutto)
za niekwalifikowalne. Nieprawidtowosci te polegaty na:

— zaniechaniu zadania od wykonawcy wyjasnien dotyczgcych tresci ztozonych podmiotowych
srodkdéw dowodowych w kontekscie braku wykazania spetnienia warunkdw udziatu
w postepowaniu, co stanowito naruszenie art. 128 ust. 4 ustawy Prawo zamowien
publicznych i w konsekwencji spowodowato wybér oferty ztozonej przez wykonawce, ktory
nie potwierdzit spetnienia tych warunkow (oferta powinna zosta¢ odrzucona na podstawie
art. 226 ust. 1 pkt 2 lit. b ustawy Pzp),



— opisaniu  warunkéw zamoéwienia w spos6b naruszajgcy zasady przygotowania
i przeprowadzania zamowien publicznych okreslone w art. 16 ustawy Pzp (co byto zwigzane
m.in. z: krétkim terminem na wdrozenie systemu i dostarczenie Ksiegi SOP — 42 dni od
zawarcia umowy, podczas gdy Beneficjenci pozostatych projektéw w ramach konkursu
przewidywali na to co najmniej 4 miesigce; niedopuszczenia przez zamawiajgcego do
ztozenia ofert czesciowych, dotyczgcych osobno systemu operacyjnego i oprogramowania
dla CWBK/przygotowania Standardowych Procedur Operacyjnych).

Stwierdzona nieprawidtowos¢ skutkowato sformutowaniem wniosku o zwrot catosci
wydatkédw poniesionych w zwigzku z zakupem systemu informatycznego w wysokosci
981.500,00 zt (w zwigzku z niezbadaniem okolicznosci, ktére wskazywaty na koniecznosé
odrzucenia oferty i niekonkurencyjny opis przedmiotu zamdwienia).

W toku audytu stwierdzono, ze w raporcie nr 2020/ABM/03/00003/2021/03 ztozonym przez
Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji wykazano, ze kwalifikowalna kwota
wydatkow rozliczanych w ramach dofinansowania wyniosta tgcznie 1.948.827,14 zt.
Na wartos¢ tg sktadat sie m.in. wydatek w kwocie 286.314,48 zi, ktéry byt wyzszy o 12.300,00
zt od tacznej wartosci brutto faktury wystawionej przez dostawce. W zwigzku z powyzszym
zwrécono sie do Agencji o wyjasnienie okolicznosci zatwierdzenia raportu, w ktérym kwota
zwrotu wydatku kwalifikowanego byta wyzsza od kwoty faktycznie poniesionego wydatku
przez beneficjenta.

W pisemnej odpowiedzi Agencja wyjasnita, ze w trakcie weryfikacji przedmiotowego raportu,
dokument finansowy nr FA/33/2021 nie zostat wytypowany w prdbie dokumentéow do
pogtebionej analizy i nie byt weryfikowany przez pracownika Agencji. Pismem z 31 stycznia
2025 r. Agencja wezwata NIGRIR do zwrotu kwoty 12.300,0 zt wraz z odsetkami liczconymi jak
od zalegtosci podatkowych. Beneficjent 5 lutego 2025 r. dokonat zwrotu kwoty 18.599,00 zt.

W toku audytu stwierdzono, ze podmioty powigzane, tj. KO-MED Centra Kliniczne sp. z o.0.
i CLINICAL TRIALS Solutions sp. z 0.0. dokonywaty transakcji m.in. z Narodowym Instytutem
Geriatrii Reumatologii i Rehabilitacji. Umowy dotyczace tych transakcji ze strony NIGRIR
podpisywat

(jeden z pierwszych szpitali, w ktérych KO-MED Centra Kliniczne

sp. z 0.0. Swiadczyt ustugi doradcze), w okresie od 2016 do marca 2018 r. byt

m.in. dochody z Ministerstwa

Zdrowia, Agencji Badan Medycznych, Narodowego Instytutu Geriatrii Reumatologii i
Rehabilitacji oraz z Factor Consulting sp. z 0.0. W latach 2019 — 2023, wielu pracownikéw
NIGRIR osiggato przychody z firm powigzanych: KO-MED Centra Kliniczne
sp. z 0.0. (NIP 7162814328), Factor Consulting sp. z 0.0. (9930554677), KO-MED Centrum
Medyczne sp. z 0.0. (7162814877), CLINICAL TRIALS Solutions sp. z 0.0.

Z uwagi na ww. powigzania zdaniem organu ABM powinna szczegétowo analizowac wydatki
ponoszone przez beneficjentéw na rzecz ww. podmiotdw z uwagi na duze ryzyko mozliwosci
wykazywania kosztow leczenia pacjentéw zarowno ze Srodkdéw NFZ, jak i ze Srodkéw
przeznaczonych na badania naukowe.



e Pure Biologics S.A.

W okresie od 2019 do konca 2023 r. Agencja zawarta z Pure Biologics S.A. dwie umowy
o dofinansowanie projektéw, w ktérych fgczna kwota dofinansowania wyniosta 64.879.110,36
zt. Do 31 grudnia 2023 r. Agencja z tytutu uméw o dofinansowania przekazata na rzecz tej
spotki zaliczki w tgcznej kwocie 6.710.000,00 zt, z czego kwota zatwierdzonych wydatkéw na
31 grudnia 2023 r. to 1.371.920,77 zt. Z danych tych wynika, ze na koniec 2023 r. spdtka Pure
Biologics S.A. posiadata na swoich rachunkach bankowych kwote 5.338.709,23 zt bedgca
wartoscig nierozliczonych zaliczek otrzymanych z ABM.

Analiza procentu wykonania zatozen projektéw wykazata znikome postepy w realizacji
zamierzonych celéw:

Wyptacone
Kwota , .
. . srodki Procent
) dofinansowania . . . ) Planowany | Aktualny Procent
Nr projektu narastajagco | udziatu Opis oczekiwanego efektu .
(przyznane efekt postep | wykonania
$rodki) do wyptat
31.12.2023
2022/ABM/05/00007 32.439.513,93 | 5.910.000,00 | 18,22% | Liczba nowych kandydatéw na produkty lecznicze 1 0 0,00%
Li hi Z h met lit h
iczba gprac?w?nyc A| wz?r'ozonyc metod analitycznycl 1 0 0,00%
kontroli jakosci i stabilnosci
Liczba 0séb wtgczonych do badania klinicznego 39 0 0,00%
Liczba osrodkéw otrzymujacych dofinansowanie 1 1 100,00%
Liczba publikacji, doniesien, wystgpiert naukowych 3 0 0,00%
Liczba wynikéw prac B+R 1 0 0,00%
G . Kl
iczba za’rejestrO\_Nanych badan klinicznych dotyczacych 1 0 0,00%
produktéw leczniczych
Liczba zgtoszen patentowych w ramach Projektu 1 0 0,00%
Liczba zrealizowanych prac B+R 1 0 0,00%
2022/ABM/05/00008 32.439.596,43 800.000,00 2,47% | Liczba nowych kandydatéw na produkty lecznicze 1 0 0,00%
Li hi Z h li h
iczba c?;.aracc?m_lényc -I wcl|r.ozonyc metod analitycznycl 1 0 0,00%
kontroli jakosci i stabilnosci
Liczba 0séb wtaczonych do badania klinicznego 39 0 0,00%
Liczba osrodkéw otrzymujacych dofinansowanie 1 1 100,00%
Liczba publikacji, doniesien, wystgpiert naukowych 3 0 0,00%
Liczba wynikdw prac B+R 1 0 0,00%
Liczb jest h badan klini h dot: h
iczba za’rejes royvanyc adan klinicznych dotyczacyc 1 0 0,00%
produktéw leczniczych
Liczba zgtoszen patentowych w ramach Projektu 1 0 0,00%
Liczba zrealizowanych prac B+R 1 0 0,00%

Pismem z 17 wrzesnia 2024 r. skierowano do ABM pismo zawierajgce uwagi i spostrzezenia

odnosnie Pure Biologics S.A. Wskazano m.in., ze z analizy sprawozdan finansowych sktadanych

przez Pure Biologics S.A. wynika, ze podmiot ten znajduje sie w trudnej sytuacji finansowej,

a jak wynika z doniesien medialnych:

— https://www.parkiet.com/medycyna-i-zdrowie/art39929271-drastyczne-ciecia-w-pure-
biologics-kurs-mocno-w-dol,

— https://www.parkiet.com/komunikaty-espi/art40472321-pure-biologics-spolka-akcyjna-
odwolanie-czlonkow-zarzadu-pure-biologics-s-a,

wtadze Spoétki zdecydowaty o wdrozeniu plandéw restrukturyzacji, tj. m.in. zwolnienia grupowe,
ktére obejma 90% pracownikéw oraz, ze Spdtka wyzbywa sie powierzchni laboratoryjnej oraz
sprzetu laboratoryjnego. Obecnie kapitat wtasny Spétki wynosi ,,minus” 3.077.000,00 zt.

Agencja w udzielonej odpowiedzi wskazata, ze:

— przedmiotem projektdw jest badanie fazy 1 i udzielenie licencji jako formy komercjalizacji,
a wyniki badan fazy 0 bedacych czescig innych projektéw (finansowanych z innych zrédet)
stanowig wkfad wtasny do projektéw,

— w maju 2024 r. spoétka Pure Biologics poinformowata Agencje o trudnej sytuacji finansowej,
wynikajacej z globalnej sytuacji rynku firm biotechnologicznych na swiecie,




— beneficjent podjat dziatania restrukturyzacyjne oraz ograniczyt portfolio projektéw.

W dalszej czesci ww. odpowiedzi wskazano, ze Agencja podwazyta argumentacje beneficjenta
w zakresie wktadu wiasnego, ktéry na etapie oceny wniosku byt zabezpieczony na koncie
bankowym. W rezultacie Agencja wstrzymata finansowanie projektéw stwierdzajac ryzyko
niespetnienia warunkéw umowy o dofinansowanie w zakresie doprowadzenia projektéw na
etapach przedwstepnych do stanu umozliwiajgcego ich realizacje. Na prosbe Pure Biologics
S.A. zawieszono realizacje projektéw do czasu pozyskania wktadu wiasnego umozliwiajgcego
kontunuowanie dziatan. Wedtug zapewniern Beneficjenta wktad wtasny mozliwy bedzie
do pozyskania w ramach umoéw partneringowych badz opcyjnej, ktére beda zawarte
w przypadku pomysinego zakonczenia badan fazy ,0” prowadzonych poza projektami
finansowanymi ze srodkéw ABM.

Z kolei w wyjasnieniach z 10 lutego 2025 r. Agencja poinformowata, ze:

— Beneficjent dokonat zwrotu niewykorzystanej czesci otrzymanego dofinansowania
w wysokosci 4.810.903,38 zt na rachunek Agencji w dniu 17 maja 2024 r. — projekt
nr 2022/ABM/05/00007.

— Wypftata srodkéw finansowych w formie refundacji w wysokosci 403.243,26 zt zostata
wstrzymana do czasu umozliwiajgcego kontynuowanie dziatan w  projekcie
nr 2022/ABM/05/00008.

— W styczniu 2025 r. beneficjent poinformowat o doprowadzeniu do sprzedazy praw
wiasnosci intelektualnej dla kandydatéw na leki podmiotowi amerykanskiemu (umowe
podpisano 27 grudnia 2024 r.) w obu projektach finansowanych przez Agencje. Majac na
uwadze powyzsze informacje oraz postanowienia umowy o dofinansowanie, charakter
zawartej transakcji (sprzedaz praw witasnosci intelektualnej dla kandydatéw na lek
w projektach) uniemozliwia sprostanie wymogom dotyczagcym komercjalizacji, gdyz
nastgpifta ona przed ukonczeniem fazy 1 badan klinicznych bedgcym celem projektéw ABM.
Ze wzgledu na brak zasadno$ci kontynuacji, projekty uznane zostang za niezrealizowane,
a wszystkie wydatki za niekwalifikowalne.

— Beneficjent zostanie wezwany do zwrotu na rachunek Agencji pozostatego przekazanego
w ramach ww. projektéw dofinansowania wraz z odsetkami w wysokosci okreslonej jak dla
zalegtosci podatkowych, liczonymi od dnia przekazania srodkéw na rachunek bankowy
Beneficjenta do dnia ich zwrotu wraz z odsetkami bankowymi narostymi
od dofinansowania.

Z komunikatu gietdowego Pure Biologics S.A. opublikowanego 22 kwietnia 2025 r. wynika,
ze zarzad spotki otrzymat od ABM oswiadczenie o rozwigzaniu obu uméw o dofinansowanie
wraz z wezwaniem do zwrotu kwoty 1.899.096,62 zt wraz z odsetkami za zwtoke , w terminie
30 dni od dnia otrzymania pisma. Spotka wskazata, ze nie posiada srodkéw na dalszy rozwaj
projektéw. Nastepnie w komunikacie z 30 maja 2025 r. spétka wskazata, ze rozwigzata umowe
z podmiotem amerykanskim, z uwagi na brak zaptaty w ustalonym terminie oraz
poinformowata, ze zarzad rozpocznie przygotowania do ztozenia wniosku o upadtosé, m.in.
z uwagi na konieczno$¢ sptaty pozyczki udzielonej przez ACRX Investments Limited z siedzibg
w Nikozji. 26 czerwca 2025 r. Zarzad Spotki ztozyt wniosek o ogtoszenie upadtosci.

Analiza przeprowadzona w ramach audytu wskazuje, ze dziatania Agencji w procesie
udzielania dofinansowania Pure Biologics S.A. nie byty w petni uzasadnione.



Juz na etapie wstepnej oceny wnioskéw o dofinansowanie, na trudng sytuacje finansowg ww.
podmiotu wskazywata firma Collect Consulting S.A., ktéra na zlecenie ABM dokonata analizy
sytuacji finansowej Pure Biologics S.A. (raport z 4 listopada 2022 r.). W raporcie tym zawarto m.in.
stwierdzenie: ,ze wzgledu na relatywnie stabg sytuacje Wnioskodawcy w zakresie
prowadzonej dziatalnosci operacyjnej mozna uzna, iz ryzyko utraty wyptaconych zaliczek na
finansowanie kosztow kwalifikowalnych w projekcie jest wysokie”.

Z kolei obaj eksperci dokonujgcy oceny merytorycznej wniosku (etap Il) dotyczacy projektu
2022/ABM/05/00008 (w nomenklaturze stosowanej przez Spétke — PBO03) wyrazili opinie,
iz wniosek ten nie spetnia kryteriow ustawowych.

Pierwszy z ekspertéw wskazat, ze proponowany projekt jest kontynuacjg wczesniejszych

i obecnie realizowanych projektéw B+R Wnioskodawcy dotyczacych proponowanego

przeciwciata, m.in. toczgcego sie obecnie projektu NCBR, ktéry ma zosta¢ ukonczony do konca

2023 r. Obecnie spotka Pure Biologics nie posiada zatem wynikéw danych przedklinicznych

i/lub badan potwierdzajgcych skuteczno$¢ opracowanego produktu leczniczego na etapie

badan na zwierzetach. Ekspert wyrazit opinie, ze planowana grupa chorych jest takze zbyt

mato liczna i heterogenna pod wzgledem lokalizacji nowotworu w odniesieniu do realizacji

jednego z celdw wniosku oraz to, ze:

— we wniosku brak jest opisu metod statystycznych planowanych do zastosowania
w analizie danych z badania klinicznego,

— zaplanowane prace badawcze nie s3 w petni adekwatne do osiggniecia celu
Projektu/rozwigzania problemu,

— prace nie sg podzielone na w petni jasno sprecyzowane i uktadajgce sie w logiczng catos¢
etapy, a kamienie milowe nie sg w petni adekwatne do zaplanowanych celéw wniosku.

Drugi ekspert wskazat, iz jego zdaniem Wnioskodawca nie przedstawit wynikéw
charakteryzujgcych lek, wynikéw badan in vitro, ani in vivo (we wniosku zawarto deklaracje
realizacji takich badan). Ekspert ten wskazat ponadto, ze wg informacji zawartych we wniosku
oraz w domenie publicznej, Wnioskodawca nie prowadzi badan klinicznych
z zadnym ze swoich biatkowych produktéw, co mogtoby potwierdza¢ posiadany know-how.

W zwigzku z odrzuceniem wniosku, Pure Biologics S.A. ztozyta protest, ktéry zostat
uwzgledniony przez Prezesa ABM (pismo z 3 stycznia 2023 r.). W uzasadnieniu Prezes ABM
zawart m.in. nastepujgce sformutowanie: , Reasumujgc, w wyniku rozpatrzenia protestu
ztozonego przez Wnioskodawce przyznano tgcznie dodatkowo 2 punkty w ramach kryterium
ustawowego nr 4: Przewidywane efekty ekonomiczne oraz tgcznie 14 punktéw w ramach
przeprowadzonej oceny kryteridw premiujgcych. Powyzsze wptyneto na podwyzszenie oceny
punktowej wniosku z przyznanych pierwotnie 122 pkt. do 138 pkt. Zarazem podwyzszenie
ocen kazdego z ekspertéw w ramach kryterium ustawowego nr 4 spowodowato osiggniecie
progu punktowego wymaganego do pozytywnej oceny projektu w ramach tego kryterium,
a tym samym zaklasyfikowanie wniosku 2022/ABM/05/00008 jako rekomendowanego do
dofinansowania w ramach konkursu”. Z przedtozonych w toku audytu dokumentéw
i wyjasnien nie wynika, aby dwczesny Prezes ABM, przy podjeciu decyzji o zwiekszeniu liczby
punktow, zasiegat opinii ekspertéw, czy tez Rady ABM.



Z kolei wniosek dotyczacy projektu nr 2022/ABM/05/00007 (PB0004) zostat w ramach oceny
merytorycznej (etap Il) pozytywnie oceniony przez obu ekspertéw. Wyrazili oni jednak pewne
watpliwosci:

— istnieje ryzyko, ze pacjenci bedg heterogeniczni pod katem wielkosci ekspresji ROR1,
comoze wptyngé na osiggniecie jednego z celdow badania, to jest ocene
antynowotrworowej aktywnosci produktu,

— we whniosku opisano kamienie milowe i ryzyka, cho¢ ryzyko zwigzane z brakiem wytworni
i czas potrzebny na jej wybranie oraz przeprowadzenie wytwarzania moze sie wydtuzy¢
w stosunku do zatozen,

— zgodnie z bazg clinicaltrials aktywnych badan Il fazy w przewlektej biataczce limfocytowej
jest obecnie 48, z czego 16 w Polsce, a fazie badan przedklinicznych znajduje sie réwniez
kilka produktow ukierunkowanych na ten cel terapeutyczny — nie mozna zatem powiedzie¢,
ze cel terapeutyczny jest innowacyjny,

— Whnioskodawca deklaruje jeszcze inne obszary innowacyjnosci, jednak nie posiada obecnie
wynikéw badan na poparcie przedstawionych hipotez,

— z powodu znacznego poziomu ogdlnikowosci ciezko ustosunkowac sie do przedstawionych
informacji i w zasadzie nie wiadomo jakie Wnioskodawca przyjmuje ramy optacalnosci
kontynuacji projektu,

— Whnioskodawca niezwykle mato uwagi poswieca problemowi uzyskania produktu
niezbednego do badan klinicznych i wykonania niezbednych badan przedklinicznych; brak
rowniez sprecyzowanej informacji co do planowanej postaci leku i formulacji - mozna sie
jedynie tego domysla¢ na podstawie informacji o zaprojektowanym badaniu klinicznym,

— Whnioskodawca nie opisuje planowanych badan in vitro, wskazujgc iz sg one finansowane
zinnego zrodta. W zwigzku z tym nie mozna ocenic czy zakres tych badan i planowany
sposob wykonania bedzie wystarczajacy by przygotowac IMPD (dokumentacja badanego
produktu leczniczego), a jest to krytyczne dla powodzenia tego projektu.

Szczegbtowe dane odnosnie dwoch ww. projektéw zaczerpnieto z jednostkowego raportu
kwartalnego Pure Biologics S.A. za okres 1 lipca 2024 — 30 wrzes$nia 2024 r. Wynika z niego
m.in., ze projekt PBO03 jest obecnie podzielony na dwa projekty: PBOO3A oraz PBO03G.
Poczgtkowo caty projekt PBO03 wspoéftfinansowany byt przez Narodowe Centrum Badan
i Rozwoju. Ze wzgledu na strategiczne decyzje podjete przez Spétke dotyczace priorytetyzacji
projektu PBO03G, prace badawcze nad rozwojem czgsteczek PBOO3A zostaty odroczone, a ich
wznowienie bedzie uzaleznione od dostepnosci finansowania. Z kolei w marcu 2023 r. Pure
Biologics podpisata umowe z Agencjg Badan Medycznych na dofinansowanie projektu PBO03G
pt. ,Badanie kliniczne 1 fazy majgce na celu zbadanie bezpieczenstwa, tolerancji
i skutecznosci bispecyficznego zwigzku u pacjentéw z zaawansowanymi guzami litymi”
(2022/ABM/05/00008). Z kolei projekt PB004 byt wspdtfinansowany przez Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju (NCBR). W listopadzie 2023 roku Pure Biologics ztozyta wniosek do NCBR
na realizacje tzw. 2 fazy projektu, ktéra obejmie dziatania zaplanowane w pierwotnym
whniosku o dofinansowanie, a ktérych realizacji nie udato sie zakoriczyé do 31 grudnia 2023.
W styczniu 2024 wniosek zostat zatwierdzony przez NCBR, a tym samym okres
kwalifikowalnosci kosztdw w projekcie oraz termin realizacji kamieni milowych zostat
wydtuzony do 30 czerwca 2025. W 2023 roku Pure Biologics podpisata umowe z Agencjg
Badan Medycznych na dofinansowanie kontynuacji projektu w fazie 1 badan klinicznych pt.:



»,Badanie kliniczne 1 fazy, pierwszej w swojej klasie bispecyficznej czgsteczki ROR1xCD16
u pacjentéw z nowotworami limfoidalnymi z komérek B”.

W ramach obu badan klinicznych fazy 0, trwaty wymagane badania stabilnosci produktu
leczniczego do badan klinicznych realizowane przez Wuxi Biologics z Chin.

Analizujgc powyzszy stan faktyczny, watpliwosci ekspertdw na etapie oceny wnioskéw wydajg
sie by¢ zasadne. Pomimo braku ostatecznych wynikéw fazy 0 (faza wstepna) — projekty
wspotfinansowane przez NCBR, Agencja podjeta decyzje o dofinansowaniu fazy 1 (etap
podawania produktu leczniczego ochotnikom) tych badan. Zauwazy¢ nalezy,
iz praktycznie jedynymi przychodami Pure Biologics S.A. byty srodki otrzymywane w ramach
dofinansowania projektéw. Z NCBR Spodtka tylko jako beneficjent (wystepowata takze
w innych umowach jako konsorcjant — wspoétwykonawca) otrzymata dofinansowanie w facznej
kwocie 113.673.976,22 zt.

Data Dofinansowanie Tytut projektu
podpisania wynikajace z
umowy umowy

29.10.2018 804 205,15 | Nowe biomateriaty magnetyczne dla obrazowania i leczenia pacjentéw po udarze mozgu

19.09.2019 28 044 365,43 | Opracowanie bispecyficznego fragmentu przeciwciata do symultanicznego zwalczania nowotworu i
rekrutacji komoérek uktadu immunologicznego (BIKE)

04.01.2017 1807 003,90 | Innowacyjna modularna platforma ustugowa PureApta do selekcji modyfikowanych aptameréw o
zastosowaniu diagnostycznym i terapeutycznym

06.06.2017 3167 531,09 | Ustugowa platforma technologiczna do poszukiwania fragmentéw przeciwciat o potencjale
terapeutycznym i diagnostycznym

21.06.2018 23988 056,00 | Rozwdj leku opartego o bispecyficzne przeciwciato do immunoterapii przeciwnowotworowe;j

28.06.2019 10 775 212,49 | Rozwdj pierwszego w klasie terapeutycznego wyrobu medycznego do stosowania w leczeniu przetomu
miastenicznego u pacjentdw cierpigcych na miastenie rzekomoporazng

28.06.2018 10541 538,16 | Rozwdj pierwszego w klasie terapeutycznego wyrobu medycznego do stosowania w leczeniu
autoimmunologicznej choroby neurodegeneracyjnej

20.03.2019 30130 439,00 | Opracowanie terapii na bazie immunoliganddéw rekrutujacych uktad immunologiczny do walki z
nowotworem.

26.09.2024 4 415 625,00 | Opracowanie bispecyficznego fragmentu przeciwciata do symultanicznego zwalczania nowotworu i
rekrutacji komérek uktadu immunologicznego [FAZA 11]

RAZEM: 113 673 976,22

Podobny schemat, jaki opisany powyzej zastosowany przez Pure Biologics S.A., miat miejsce
w latach 2020-2022 w przypadku spotki Molecure S.A. (dawnej OncoArendi S.A.)-
_. Spoétka otrzymata dofinansowanie z NCBR, a nastepnie
sprzedata licencje na posiadang technologie (kandydat na lek) firmie belgijskiej. W 2022 r.
okazato sie, iz spotka belgijska nie dokonata ptatnosci — rezygnujagc tym samym
z finansowania dalszych badan i komercjalizacji czgsteczki wynalezionej przez polska spotke.

Tak jak w przypadku Pure Biologics S.A. zdarzenia te miaty swoje odbicie w notowaniach
gietdowych poprzez wzrost notowan w chwili otrzymania dofinansowania i nastepnie po
opublikowaniu informacji o sprzedazy licencji, a nastepnie drastyczny spadek — po informacji
o braku zaptaty za sprzedaz licencji.

e Konkurs na rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem
technologii RNA —2021/ABM/5

Ogtoszony w 2021 r. konkurs, juz od samego poczatku wzbudzit sporo kontrowersji, ktére
opisano m.in. w artykule: https://businessinsider.com.pl/technologie/nowe-technologie/308-
mlin-zl-na-polskie-mrna-wyrzucone-w-bloto/eklgq3gc. Zawarto w nim stwierdzenie,
ze: Agencja Badari Medycznych rozdzielita ponad 300 min zt na polskie mRNA. Zasady
konkursu byty tak sformutowane, ze fachowcy sami sie wycofali. Pienigdze dostaty spoftki, ktore




nigdy nie prowadzity badan w tym kierunku, m.in. OncoArendi, _

W toku audytu stwierdzono, ze w 2021 r. rozstrzygniety zostat konkurs ogtoszony przez ABM
dotyczacy rozwoju technologii RNA — faczna kwota projektu to 350 min zt. Granty miato
otrzymac pie¢ firm: Adamed Pharma S.A., Acellmed sp. z 0.0., Warszawskie Zakfady
Farmaceutyczne Polfa S.A., Celon Pharma S.A. oraz Oncoarendi Therapeutics sp. z o.0.,
Oncoarendi wycofata sie z podpisania umowy i nie otrzymata z ABM Zzadnych s$rodkdw
pienieznych.

W zawigzku z ww. doniesieniami prasowymi, pismem z 17 kwietnia 2024 r. zwrdcono sie do
ABM m.in. o wyjasnienie, czy Agencja monitorowata doniesienia w prasie branzowej
dotyczace tego rodzaju badan, np. prowadzonych przez Warszawski Uniwersytet Medyczny
wraz ze spotkg ExploRNA Therapeutics, czy nagrody Nobla w dziedzinie medycyny w 2023 r.
Wezwano réwniez ABM do przekazania danych odnosnie stanu zaawansowania
realizowanego konkursu dotyczgcego technologii RNA.

W odpowiedzi otrzymano informacje, ze Agencja monitorowata i monitoruje publikacje na
temat badan klinicznych, w tym publikacje dot. rozwoju technologii RNA. Znany jest rowniez
Agencji dorobek_ oraz firmy ExploRNA Therapeutics. Dalej Agencja
wskazata, iz pandemia COVID-19 wyraznie pokazata, jak istotne jest posiadanie
zaawansowanych technologii w przemysle farmaceutycznym. W Polsce brak byto
mechanizmu, ktéry promowatby badania kliniczne nad nowymi lekami opartymi o RNA.
Dlatego w 2021 roku Agencja zdecydowata sie na zaadresowanie tej problematyki i ogtosita
konkurs na rozwdj innowacyjnych rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii
RNA - ABM/2021/5. Konkurs dedykowany byt do podmiotéw komercyjnych gdzie, gtéwng ideg
byto réwniez stworzenie interdyscyplinarnych konsorcjéw naukowo klinicznych, aby wdrozy¢
kompetencje do polskiego sektora farmaceutycznego. Technologie RNA s3 wysoce
zaawansowane i wymagajg zaangazowania zasobéw ludzkich z roznych dziedzin, finansowych
i technologicznych, ale wartos¢ inwestowania jest nieoceniona. Aktualne raporty Swiatowe
wskazujg, ze pomimo zfozonosci i wielu trudnosci procesowo technologicznych, kierunki
rozwoju byly zasadne. Ostatecznie ExploRNA Therapeutics nie zdecydowata sie na udziat
w konkursie pomimo, ze w systemie informatycznym ABM pracownik ww. firmy zatozyt szkic
whniosku o dofinansowanie. Agencja dofinansowata 4 projekty z zakresu badaf nad RNA.
W ramach realizacji wytonionych w konkursie 4 projektédw, opracowane zostang uniwersalne
platformy lekowe oparte o RNA, ktdre umozliwig w dalszej perspektywie rozwéj produktow
leczniczych nowej generacji, stosowanych w réznych wskazaniach. W ramach konkursu
ma powstaé 6 nowych kandydatéw na produkty lecznicze (w tym szczepionki) oparte o RNA
lub innowacyjne leki (przeciw wirusom RNA), ktérych bezpieczenstwo ma zostac
potwierdzone w badaniach klinicznych, ktére swoim zasiegiem obejmg 307 pacjentow.
Beneficjenci spodziewajg sie dokonaé 7 zgtoszen patentowych w oparciu o wypracowane
technologie. Kazdy z Beneficjentéw konkursu ma opracowad i doprowadzi¢ do co najmniej
| fazy badan klinicznych min. jeden produkt leczniczy oparty o RNA. W dalszej czesci Agencja
wskazata, ze z racji wysokiej ztozonosci i istotnych wyzwan zwigzanych z procesem
technologicznym projekty RNA sg na biezgco monitorowane w procedurze corocznych
planowych kontroli. Beneficjenci ponadto skfadajag merytoryczne raporty czastkowe,



w ktérych oceniany jest postep naukowy w kontekscie osigganych wskaznikéw jak rowniez
innych pojawiajgcych sie rozwigzan na rynku. Nowe technologie niosg ze sobg pewne ryzyko,
a innowacyjne projekty oparte na RNA mogg by¢ szczegdlnie podatne na nieprzewidziane
wyzwania dlatego Agencja wdrozyta system monitorowania, ktéry pozwala na identyfikacje

i ocene ryzyka oraz podejmowanie odpowiednich dziatan zaradczych.

Tak szerokie wyjasnienia nalezy zestawi¢ z niskim stopniem zaawansowania projektéow

na 31 grudnia 2023 r.

Opis oczekiwanego efektu Planowany efekt Aktualny % zaawansowania
postep

Liczba elementdéw infrastruktury badawczej, kontroli jakosci i produkcyjnej 59 0,00%
stuzacej do opracowywania i wytwarzania nowych produktéw leczniczych
Liczba nowych kandydatéw na produkty lecznicze — szczepionek opartych o 6 0,00%
RNA lub innowacyjnych lekéw przeciw wirusom RNA
Liczba opracowanych i wdrozonych metod analitycznych kontroli jakosci i 26 7,69%
stabilnosci produktu do celéw zwigzanych ze zwolnieniem produktu
leczniczego
Liczba osdb objetych badaniami 307 0,00%
Liczba publikacji konferencji lub innych wydarzer naukowych 19 0,00%
Liczba serii badanych produktéw leczniczych opracowanych i 15 0,00%
wyprodukowanych w Polsce w ramach projektu
Liczba wynikéw prac B+R, ktéra weszta co najmniej w etap pierwszego 6 0,00%
podania do ludzi
Liczba wypracowanych i wdrozonych $ciezek certyfikacji oraz uzyskiwania 7 0,00%
zg6d organdw regulacyjnych
Liczba zarejestrowanych badan klinicznych dotyczacych produktu leczniczego 6 0,00%
— szczepionki opartej o RNA lub innowacyjnego leku przeciw wirusom RNA
Liczba zgtoszer patentowych opracowanych w wyniku realizacji projektu 7 14,29%
Liczba zrealizowanych prac B+R 6 0,00%

oraz ze znacznymi wyptatami zaliczek — na dzien 31 grudnia 2023 r. w tgcznej kwocie

64.462.868,86 zt.

W przypadku dwdéch wytypowanych do sprawdzenia podmiotdw wydatki ponoszono gtéwnie
na wynagrodzenia, zakup srodkdw trwatych i odczynniki. Z kolei w protokotach z kontroli

przeprowadzonych przez ABM wydano nastepujgce zalecenia:

e Acellmed sp. zo. 0. —protokot z 24 lipca 2023 r.: zapewnienia prowadzenia jasnej ewidencji

przeprowadzonych badan oraz opracowania przejrzystych procedur wyboru finalnego
kandydata na lek - w nastepnym raporcie sprawozdawczym nalezy szczegdtowo
przedstawi¢ wyniki tego etapu; wdrozenia dziennikdw urzadzen, pozwalajacych
na identyfikowanie poszczegdlnych, przeprowadzonych badan wraz z osobami
wykonujgcymi i datami realizacji; przedstawienia aktualnych informacji dotyczgcych
podjetych i planowanych dziatan dotyczacych dziatan wytwérczych (zwigzanych
z przebudowg pomieszczen czystych) wraz z uaktualnionym harmonogramem prac
w projekcie; prowadzenia ciggtego monitorowania rynku lekéw dedykowanych leczeniu
COVID-19 i natychmiastowego poinformowania ABM w przypadku pojawienia sie
znaczacych ograniczen lub ryzyk w tym zakresie;

e Adamed Pharma S.A. — protokdt z 06 lutego 2024 r.: Stwierdzono w toku tej kontroli,

ze istnieje duze ryzyko projektowe, ktoére prawdopodobnie bedzie skutkowato
koniecznoscig przedfuzenia okresu realizacji projektu. W zwigzku z tym zobowigzano
beneficjenta do m.in.: zadeklarowania obszaru terapeutycznego realizowanych prac
odnosnie wybranego produktu leczniczego w nastepnym raporcie sprawozdawczym oraz
do szczegétowego przedstawienia opracowanych wynikdw, z uwzglednieniem



prowadzenia jasnej ewidencji przeprowadzonych badan oraz opracowania przejrzystych
procedur wyboru finalnego kandydata na lek, w nastepnym raporcie sprawozdawczym.
Na podstawie tych informacji zostanie podjeta decyzja o ewentualnym przedtuzeniu dalszej
realizacji projektu.

e Celon PharmaS.A.—protokdt z 04 sierpnia 2023 r.: zgtoszenie do ABM wprowadzenia zmian
do harmonogramu zadan z uwagi na opdznienie zadania 8; w razie wystgpienia przestanek
o koniecznosci przedtuzenia zadan 2 i 4 - poinformowanie o tym fakcie ABM oraz
wystgpienie do ABM z wnioskiem o przedtuzenie ww. zadan; przedstawienie petnej
dokumentacji rozeznania rynku wraz z kryteriami jakosciowymi dla prowadzonego
postepowania w przedmiocie wyboru podmiotu do prowadzenia badania toksycznosci na
modelu zwierzecym (po przeprowadzeniu postepowania) oraz poinformowanie opiekuna
projektu o wyborze podmiotu do prowadzenia badania toksycznosci na modelu
zwierzecym.

Wspomniec nalezy, iz podmioty te majg znikome doswiadczenie w wykorzystaniu technologii
RNA, a ich badania sg na poczatkowym etapie. Na swiecie za$ produkowane s3 juz réznego
rodzaju leki z wykorzystaniem tej technologii.

Reasumujgc, na chwile obecng, potwierdzajg sie tezy zawarte w ww. doniesieniach
prasowych, a w zwigzku z licznymi uwagami zawartymi w protokotach kontroli
u beneficjentéw zasadnym wydaje sie dokonanie przez Agencje lub/i organ nadzoru
szczegbdtowej analizy aspektédw zwigzanych z dalszg kontynuacjg tych projektow.

e Wystepowanie wsrdéd beneficjentow lub  podwykonawcéw licznych  podmiotow
powigzanych.

Powyzej opisano juz przypadek KO-MED sp. z 0.0. i podmiotéw powigzanych, ktére byty
podwykonawcami w toku badan finansowanych przez ABM. Ustalono ponadto,
ze w konkursach organizowanych przez ABM i NCBR udziat brata réwniez firma FILECLO
sp. z 0.0., ktéra wg posiadanych danych jest powigzana osobowo ze spétkami Molecure S.A.
realizacji projektu finansowanego przez NCBR spétka FILECLO korzystata z podwykonawcow
m.in. z powigzanych podmiotéw Trimen S.A. i Pikralida sp. z 0.0. Z kolei podwykonawca —
Pikralida sp. z 0.0. zlecata wykonanie ustug m.in. podmiotom zagranicznym z Chin i Tajwanu.
Wspomnie¢ nalezy, izw tym samym konkursie ogtoszonym przez ABM, w ktérym
dofinansowanie uzyskata spétka FILECLO startowaty rowniez spétki Pikralida i Molecure.
Projekty te jednak nie zostaty rekomendowane do dofinansowania.

Z uwagi na fakt, ze projekt realizowanych przez FILECLO ze srodkéw pochodzacych
z dofinansowania pochodzgcego z Agencji jest na poczatkowym etapie nie wiadomo,
czy podobny schemat bedzie lub bytby zastosowany przy jego realizacji. Najwieksze wydatki
dotyczace realizacji badan finansowanych przez ABM, Spotka poniosta na zakup wyposazenia
oraz na wynagrodzenia, ktére zostaty wyptacane osobg zwigzanymi z Trimen, Pikralida
oraz Molecure. FILECLO sp. z o0.0. nie posiadata witasnych biur i bazy laboratoryjne;j.
Korzystata ona z pomieszczern biurowych i laboratoryjnych nalezgcych do podmiotu
powigzanego — Trimen.

5. Proces wyboru nowej siedziby Agencji Badan Medycznych.



Zanimizowano z uwagi na poufnos$¢
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6. Postepowanie o udzielenie zamodwienia publicznego w trybie zamdwienia z wolnej reki

w zakresie umowy zawartej z Uniwersytetem w Harvardzie.

W odpowiedzi na wezwanie z dnia 4 lipca 2024 roku, dotyczace przedtozenia zestawienia
tabelarycznego zawierajgcego informacje o zamowieniach publicznych udzielonych w trybie
zamowienia z wolnej reki na podstawie art. 214 ustawy Prawo zamowien publicznych,
jednostka Audytowana poinformowata, ze w okresie lat 2022-2023 przeprowadzita tylko
jedno postepowanie z wolnej reki tym samym potwierdzita, ze w analizowanym okresie nie
realizowano innych zamowien publicznych w tym trybie.

Przeprowadzone postepowanie o udzielenie zamowienia w trybie zamowienia z wolnej reki
dotyczyto: ,Przeprowadzenie kursu podyplomowego =z zakresu przygotowywania
i publikowania artykutow naukowych oraz projektowania badan, realizowanego przez Harvard
Medical School Postgraduate Medical Education dla polskich badaczy i naukowcow
realizujgcych badania naukowe, w szczegolnosci badania kliniczne lub eksperymenty
medyczne” - numer sprawy: ABM-ZP/008/2023/CRBK.

W wyniku przeprowadzenia postepowania na podstawie art. 214 ust. 1 pkt 1 lit. b, art. 214



ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp zawarto 18 sierpnia 2023 r. umowe nr ABM/063/2023/BA pomiedzy
oraz Harvard

Agencjg, reprezentowang przez
Medical School Postgraduate Medical, reprezentowang przez

za posrednictwem Harvard Medical School Postgraduate Medical
Education, na przeprowadzenie 5 edycji programéw podyplomowych w latach 2023-2028 za
maksymalng wysokos¢ wynagrodzenia 8.450.000 dolaréw amerykanskich. Wynagrodzenie na
podstawie $redniego kursu walut NBP tabela nr 159/A/NBP/2023 z 18 sierpnia 2023 r.
wynoszgcego 1 USD = 4,1285 zt, stanowi 34.885.825 zt.

Na podstawie dokumentacji przetargowej objetej audytem stwierdzono, ze przedmiotowe

postepowanie w trybie zamoéwienia z wolnej reki nie spetniato ustawowych przestanek

niezbednych do zastosowania tego trybu zamowienia — okreslonych w art. 214. ust. 1 ustawy

Pzp, ktéry stanowi, ze Zamawiajgcy moze udzieli¢ zamdwienia z wolnej reki, jezeli zachodzi

co najmniej jedna z nastepujgcych okolicznosci:

e pkt 1) lit. b - dostawy, ustugi lub roboty budowlane moga by¢ swiadczone tylko przez
jednego wykonawce z przyczyn: zwigzanych z ochrong praw wytgcznych wynikajgcych
z odrebnych przepiséw - jezeli nie istnieje rozsadne rozwigzanie alternatywne lub
rozwigzanie zastepcze, a brak konkurencji nie jest wynikiem celowego zawezenia
parametréw zamodwienia;

e pkt 2) dostawy, ustugi lub roboty budowlane mogg by¢ swiadczone tylko przez jednego
wykonawce, w przypadku udzielenia zamdéwienia w zakresie dziatalnos$ci twodrczej lub
artystyczne,;.

Dokumenty dot. ww. postepowania:

e notatka stuzbowa sporzadzona 11 maja 2023 r. w sprawie ustalenia szacunkowej wartosci
zamowienia na przeprowadzenie kursu podyplomowego z zakresu przygotowywania
i publikowania artykutéw naukowych oraz projektowania badan, organizowanego przez
zagraniczng uczelnie wyzszg dla polskich badaczy i naukowcoéw realizujgcych badania
naukowe, eksperymenty medyczne w szczegdlnosci badania kliniczne (dokument
podpisany przez_ 5 czerwca 2023 r.),

e analiza potrzeb i wymagan na podstawie art. 83 ustawy Pzp - z 5 czerwca 2023 r.,

e whniosek nr ZP/008/2023/CRBK z 5 czerwca 2023 r. o wszczecie postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego,

e dokument nr NS/036/2023/CRBK z 28 lipca 2023 r. dot. zwiekszenia kwoty, jaka
Zamawiajgcy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamowienia.

Z notatki stuzbowej sporzgdzonej 11 maja 2023 r. w sprawie ustalenia szacunkowe]j wartosci
zamowienia na przeprowadzenie ww. kursu wynika, ze Agencja planuje wykorzysta¢ dotacje
celowg z Ministerstwa Zdrowia na dziatania edukacyjne i szkoleniowe w zakresie innowacji
w ochronie zdrowia, ze szczegélnym uwzglednieniem badan naukowych i prac rozwojowych
w naukach medycznych. Ztozono propozycje aneksu do umowy nr1/ABM/85195
/2840/3539/2023/161 z 1 marca 2023 r. na realizacje zadania ustawowego. Planowany jest
kurs podyplomowy organizowany przez Harvard Medical School Postgraduate Medical
Education dla 80 polskich badaczy, dotyczacy przygotowywania artykutdw naukowych
i projektowania badan. Szacowana warto$¢ pierwszej edycji kursu to 1.112.000 USD



(4.626.920,80 PLN przy kursie 1 USD = 4,1414 PLN z 11 maja 2023 r.), a pieciu edycji dla
400 uczestnikow —6.360.000 USD (26.339.304,00 PLN). Cena za uczestnika wynosi 13.900 USD
w 2023 r., z corocznym wzrostem o 1.000 USD.

Szacunkowg warto$¢ zamowienia w kwocie 26.339.304 zt ustalit _

ww. notatke podpisano 5 czerwca 2023 r.

Z dokumentu - analiza potrzeb i wymagan na podstawie art. 83 ustawy Pzp — z 5 czerwca
2023 r. opracowanego przez _, zaakceptowanego przez_
-, wynika m.in., Ze przeprowadzono rozeznanie rynku w celu identyfikacji
alternatywnych srodkéw zaspokojenia potrzeb Zamawiajgcego. Stwierdzono, ze nie istniejg
inne rozwigzania spetniajgce wymagania, ze wzgledu na wysoko specjalistyczny charakter
zamowienia. Analiza poréwnawcza miedzynarodowych programoéw podyplomowych w jezyku
angielskim, oferowanych przez uczelnie takie jak The University of Edinburgh, University
of Sheffield, The University of Manchester, London School of Hygiene & Tropical Medicine
oraz Victoria University of Wellington, wykazata, ze jedynie kurs Harvard Medical School
odpowiada potrzebom Zamawiajgcego. Program ten obejmuje modut pisania i publikowania
prac naukowych pod kierunkiem wyktadowcéw, rozszerzony modut medycyny translacyjnej
oraz zapewnia wspotprace z najwyzej notowang instytucjg, co wspiera cel wzrostu
cytowalnosci. Harvard Medical School wyrdznia sie liczbg publikacji (185.431 w ostatnich
5 lat, Web of Science) oraz wysokim indeksem cytowan (8,6 M, h-index 903, exaly).
Badanie z 2022 r. potwierdza skutecznos¢ kursu, wskazujac na znaczny wzrost liczby
i cytowalnosci publikacji uczestnikbw po jego ukonczeniu (Sredni wskaznik cytowan
z2,2do3,1). Alternatywne metody, takie jak inne kursy czy programy grantowe,
nie zapewniajg oczekiwanych rezultatow.

Whnioskiem nr ZP/008/2023/CRBK z 5 czerwca 2023 r. o wszczecie ww. postepowania
0 udzielenie zamdwienia publicznego zatwierdzonym 6 czerwca 2023 r. przez _
_, m.in. potwierdzono, ze kwota ujeta w postepowaniu znajduje pokrycie
w planie finansowym Agencji - postepowanie bedzie finansowane z dotacji celowej
w kwocie brutto: 26.339.304 zi.

Whnioskiem NS/036/2023/CRBK z 28 lipca 2023 r.
przez

, zaakceptowanym
, zatwierdzonym 1 sierpnia 2023 r. przez
wskazano, ze Zamawiajgcy przeznaczyt na
realizacje zamowienia kwote brutto 26.339.304,00 zt. W wyniku negocjacji zwiekszono liczbe
uczestnikéw kursu z 80 do 100 osoéb w kazdej edycji oraz powierzono Wykonawcy (HMS)
organizacje transferéw lotniczych, lokalnych oraz licencji programu STATA, co zwiekszyto koszt
jednostkowy o0 1.000,00 USD/uczestnika. Po uwzglednieniu zmian, kwota zamoéwienia wzrosta
do 34.994.830,00 zt brutto (8.450.000,00 USD, przy kursie NBP z 11 maja 2023: 1 USD=4,1414
zt), przekraczajac pierwotny budzet o 8.655.526,00 zt. W kolejnych latach nadwyzka wynosi:
2023 — 1.565.449,20 zt; 2024 — 1.648.277,20 zt; 2025 — 1.731.105,20 zt; 2026 — 1.813.933,20
zt; 2027 — 1.896.761,20 zt. Zwiekszenie finansowania 0 8.655.526,00 zt jest zasadne i znajduje
pokrycie w planie finansowym Agencji, w pozycji ,,Koszty realizacji zadan — srodki przekazane
innym podmiotom”, finansowane z dotacji celowej na zadania ustawowe Agencji Badan
Medycznych (art. 15 ust. 2 pkt 4 ustawy). Potwierdzono zgodnos¢ z planem finansowym.

W wyniku przeprowadzenia postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, Strony



(Agencja, Harvard) zawarty 18 sierpnia 2023 r. umowe nr ABM/063/2023/BA. W umowie
wskazano, m.in., ze Agencja ,zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt. 6 oraz art. 15 ust. 1 pkt. 8 ustawy
z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badann Medycznych zobowigzana jest do prowadzenia
dziatalnosci edukacyjnej, w tym wspierania polskiego Srodowiska naukowego w zdobywaniu
nowych i poszerzaniu posiadanych kompetencji”. Agencja jest organizacjg powotang, aby
w szczegolnosci wspiera¢ rozwdj nauk biomedycznych. W zwigzku z powyiszym celem

i potrzebg Agencji jest edukacja uczestnikdw. Przedmiotem Umowy jest przeprowadzenie

przez Harvard Medical School Postgraduate Medical Education (dalej ,HMS PGME”) 5 edycji

okoto 12-miesiecznych programoéw podyplomowych zatytutowanych: , The Harvard Medical

Schoohs Polish Clinical Scholars Research Training program” (dalej ,,P-CSRT”), w latach 2023 -

2028, przez Wyktadowcdéw wskazanych przez Wykonawce dla polskich badaczy i naukowcow

realizujgcych badania naukowe, w szczegdlnosci badania kliniczne lub eksperymenty

medyczne, w celu poszerzenia ich kompetencji w obszarze badan klinicznych oraz pisania

i publikowania prac naukowych w renomowanych czasopismach. Przedmiot zamdwienia

obejmuje:

e przygotowanie dedykowanego okoto 12-miesiecznego programu podyplomowego
w formie hybrydowej wraz z materiatami programowymi udostepnianymi uczestnikom na
czas trwania programu,

e zrealizowanie 5 edycji programu, przy czym kazda edycja musi sie skfada¢ z czesci
szkoleniowej przeprowadzonej online (szkolenie), czesci warsztatowej sktadajacej sie
z trzech spotkan stacjonarnych (warsztat) oraz wydania certyfikatu. Uczestnicy w kazdej
edycji bedg zobowigzani do udziatu w formie zdalnej w webinariach, nagrywanych
wyktadach, indywidualnych i zespotowych projektach oraz w formie stacjonarnej w trzech
warsztatach,

e przeszkolenie przez Wykonawce zaktadanej liczby uczestnikéw. W jednej edycji programu
wezZmie udziat minimum 100 osdb, a tgcznie w 5 edycjach programu weZmie udziat
minimum 500 uczestnikdw, z zastrzezeniem § 7 ust. 4 umowy,

e zapewnienie przez Wykonawce odpowiedniej kadry dydaktycznej odpowiedzialnej
zarealizacje programu oraz opiekundw, przedstawiciela i wsparcia technicznego,
w szczegdlnosci do platformy edukacyjne;j,

e zapewnienie podczas kazdego Warsztatu w Bostonie, Massachusetts, USA:

— przestrzeni szkoleniowej umozliwiajgcej prawidtowg realizacje warsztatu,

— wsparcia technicznego podczas warsztatu,

— dostepu do Internetu dla uczestnikdw, minimalna predkos$é sciggania danych 50 mbps,

— sprzetu audiowizualnego wymaganego do realizacji programu,

— pokrycia kosztéw zwigzanych z zapewnieniem positkdw i napojéow dla uczestnikéw
warsztatéw, wyktadowcdédw oraz obstugi, zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do umowy,

e wybor uczestnikoéw programu z listy kandydatow wskazanych przez Zamawiajgcego,

e wystawienie certyfikatéw dla uczestnikdw, ktdrzy ukonczyli dang edycje Programu.

Program konczy sie mozliwoscig publikacji wysokiej jakosci pracy naukowej pod kierunkiem
wyktadowcéw z HMS oraz przygotowaniem drugiego artykutu naukowego. Realizacja
przedmiotu umowy nastgpi w terminie od dnia zawarcia umowy najpdzniej do dnia 30 czerwca
2029r.

Z dostepnych w Internecie informacji wynika m.in., ze:



e rozmowy pomiedzy Agencjg, a Podyplomowg Edukacjg Medyczng Harvard Medical School
zainicjowane zostaty podczas rzgdowej wizyty polskiego sektora medycznego w Stanach
Zjednoczonych w listopadzie 2022 roku, z udziatem Ministra Zdrowia RP i Prezesa Agencji,

e W styczniu 2023 roku przedstawiciele Harvard Medical School Postgraduate Medical
Education odwiedzili Polske, aby lepiej zapoznac sie z polskim rynkiem badan klinicznych
i przedstawic¢ swojg wizje ksztatcenia podyplomowego dostosowanego do potrzeb kraju.
30 stycznia 2023 Agencja podpisata list intencyjny o wspotpracy z Harvard Medical School
Postgraduate Medical Education (HMS PGME).

Z komunikatu udostepnionego na stronie Agencji wynika, ze Agencja Badan Medycznych
podpisata 30 stycznia 2023 r. list intencyjny o wspotpracy z Harvard Medical School
Postgraduate Medical Education. Celem jest opracowanie programu edukacyjnego z zakresu
badan klinicznych dla polskich klinicystow. Podczas wizyty przedstawicieli HMS w Warszawie

znaczenie szkolenia na renomowanej uczelni oraz role nowej ustawy o badaniach klinicznych
w rozwoju kadr medycznych. _ zaznaczyt, ze programy edukacyjne
wspierajg innowacje w opiece zdrowotnej. Wizyta byta efektem rozmow polskiej delegacji
w USA w listopadzie 2022 r.

Powyzsze wskazuje, ze wykonawca ustugi organizacji kursu podyplomowego dla polskich
badaczy i naukowcow byt z gory zaplanowany. Agencja zobowigzana jest do prowadzenia
dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym na podstawie przepisow dodanych ustawa
z dnia 9 marca 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 605), ktora weszta w zycie 14 kwietnia
2023:r.%

e art. 2 pkt 6 — dziatalnos¢ Agencji polega na , inicjowaniu i rozwijaniu dziatan o charakterze
edukacyjnym i szkoleniowym?”,

e art. 15 ust. 1 pkt 8 - do zadan Agencji w zakresie dziatalnosci okreslonej w art. 2 nalezy
,prowadzenie dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie innowacji
w ochronie zdrowia, ze szczegolnym uwzglednieniem badan naukowych i prac rozwojowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu” .

Zamowienie z wolnej reki jest trybem szczegolnym, stosowanym w sytuacjach, gdy
zastosowanie innego, konkurencyjnego trybu postepowania, nie jest mozliwe. Jest to tok
postepowania, w ktorym zamawiajgcy negocjuje tylko z jednym podmiotem, a wiec
szczegolnie ogranicza konkurencje. Z tego powodu wolno go zastosowac tylko w przypadkach
wymienionych w ustawie Pzp i przy scistej ich interpretacji.

Przestanka jednego wykonawcy wynikajgca z art. 214 ust. 1 pkt 1 lit. b, art. 214 ust. 1 pkt 2
ustawy Pzp nie oznacza wykonawcy, ktory jako jedyny w danym miejscu i czasie jest
zainteresowany ubieganiem sie o udzielenie zamowienia, tylko wykonawce, ktory jako jedyny
moze wykona¢ zamowienie.

Z motywu 50 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego
2014 r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajgcej dyrektywe 2004/18/WE wynika, m.in.,
ze procedura negocjacyjna bez publikacji ogtoszenia o zamodwieniu, ze wzgledu na jej
szkodliwy wptyw na konkurencje, powinna by¢ stosowana tylko w wyjgtkowych
okolicznosciach, gdy publikacja nie zwiekszy konkurencji ani nie poprawi wynikow
zamowienia, np. gdy istnieje tylko jeden zdolny wykonawca, jak w przypadku unikalnych dziet



artystycznych, gdzie tozsamos¢ artysty okresla wartos¢ dzieta. Wytgcznosé musi wynikaé
z obiektywnych przyczyn, a sytuacja ta nie zostata stworzona przez instytucje zamawiajgca
zmyslg o przysztym postepowaniu. Instytucje powinny uzasadni¢ brak alternatywnych
rozwigzan, uwzgledniajgc inne kanaty dystrybucji lub pordwnywalne funkcjonalnie roboty,
dostawy czy ustugi.

Dyrektywa nie rdznicuje procedury negocjacyjnej bez ogtoszenia na tryb negocjacji bez
ogtoszenia oraz tryb zamdwienia z wolnej reki, jak to ma miejsce w prawie krajowym.
Tak jak juz podano - wskazany w ustawie Pzp tryb zamodwienia z wolnej reki eliminuje
konkurencje, zatem przestanki warunkujgce do jego zastosowania powinny by¢ stosowane
w wyjgtkowych sytuacjach.

Zgodnie z art. 214 ust. 1 pkt 1 lit. b, art. 214 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp konieczne byto wykazanie
przez Zamawiajgcego, ze przedmiot zamowienia moze by¢ wykonany wytgcznie przez jednego
wykonawce oraz przestanki:

e prawa wylgcznego jako podstawe zastosowania trybu z wolnej reki — art. 214 ust. 1 pkt 1
lit. b) ustawy Pzp Zamawiajgcy musi wykazaé, ze wykonywanie zamdwienia przez innego
wykonawce jest niemozliwe nie tylko ze wzgledu na przystugujaca danemu podmiotowi
ochrone praw wytgcznych, ale ze istnienie takich praw wytgcznych skutkuje koniecznoscig
udzielenia zamdwienia temu podmiotowi. Zamawiajgcy nie moze preferowac danej ustugi
lub produktu objetych ochrong wynikajgcg z praw wytacznych, jezeli inne produkty lub
ustugi moggy obiektywnie zaspokoi¢ jego potrzeby. Zgodnie z motywem 50 preambuty do
dyrektywy obiektywne sytuacje wytgcznosci mogg uzasadni¢ zastosowanie procedury
negocjacyjnej bez publikacji, gdy sytuacja ta nie zostata stworzona przez samg instytucje
zamawiajgcq z myslg o przysztym postepowaniu o udzielenie zamdwienia.

Ochrona praw wyfacznych nie moze wynikac z zawartej umowy, w ktdérej zamieszczone byty
postanowienia o ochronie tych praw (uchwata z dnia 21 czerwca 2012 r., KIO/KD 52/12,
oraz orzeczenie GKO z dnia 30 czerwca 2011 r., BDF1/4900/21/25/11/983). Zrédet tej
ochrony nalezy poszukiwaé w ustawie, a nie w stosunku zobowigzaniowym (uchwata
z dnia 7 stycznia 2016 r., KIO/KD 72/15),

e dziatalnosci twdrczej lub artystycznej jako podstawe zastosowania trybu z wolnej reki
— art. 214 wust. 1 pkt 2 Pzp Zamawiajagcy musi wykaza¢ najwyzszy stopien
zindywidualizowania i niepowtarzalnosci. O mozliwosci zastosowania tego trybu decyduja
wiec szczegdlne, istotne dla Zamawiajgcego cechy artysty lub tworcy, jego pozycja, renoma
czy tez walory jego twérczosci (dziet). Zgodnie z motywem 50 preambuty dyrektywy
klasycznej taka sytuacja bedzie zachodzi¢ w przypadku prac artystycznych, gdy tozsamos¢
artysty nierozerwalnie determinuje niepowtarzalny charakter i wartos¢ samego dzieta.
Warto wskaza¢ informacje o wyniku kontroli doraznej, UZP/DKD/KND/15/16, gdzie
podkreslono, ze mozliwos¢ zastosowania zamdwienia z wolnej reki na tej podstawie
wystepuje, gdy (...) istnieje tylko jeden wykonawca zdolny do realizacji zamoéwienia, jesli
jego dziatalnos¢ twércza lub artystyczna ma wysoce zindywidualizowany i niepowtarzalny
charakter, wynikajgcy z cech konkretnego twércy lub artysty. ,Utwor” to kazdy przejaw
dziaftalnosci twdrczej o indywidualnym charakterze, niezaleznie od wartosci czy formy
wyrazenia, odrdzniajgcy sie oryginalnoscig od innych podobnych dziet. Dziatalnos¢
artystyczna obejmuje m.in. dziatalno$¢ sceniczng, wspomagajagcg wystawianie



przedstawien artystycznych oraz twdrczos¢ literacka i artystyczng. Zamodwienie w zakresie
takiej dziatalnosci powinno odzwierciedlaé wyobraznie konkretnej osoby lub podmiotu.
Artysta to osoba wykonujgca zarobkowo dziatalno$é artystyczng. Jednak nie kazdy produkt
dostarczany przez wykonawce jest utworem zaleznym od jego indywidualnych cech,
uzasadniajgcym zastosowanie trybu zamodwienia z wolnej reki na podstawie art. 67 ust. 1
pkt 1 lit. c ustawy Pzp. Nawet jesli raport wykonany w ramach zamodwienia jest objety
prawem autorskim i dotyczy rynku muzycznego, ale ma charakter doradczy i nie stanowi
zindywidualizowanego utworu, nie ma podstaw, by uzna¢, ze tylko jeden wykonawca mégt
go zrealizowac.

Wskazac nalezy, ze w ustawie z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych przestanki
udzielenia zamodwienia w trybie zamoéwienia z wolnej reki okreslone w art. 214 ust. 1,
i wymienione w ust. 1 pkt. 1-5 tego artykutu sg tozsame z przestankami okreslonymi w art. 67
ust. 1 pkt. 1-3 ustawy z 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien publicznych. Wobec tego
wypracowane w doktrynie i orzecznictwie poglady pozostajg aktualne.

Zgodnie z orzecznictwem ETS (sprawa C - 199/85 Komisja przeciwko Republice Wtoch) dla
prawidtowego zastosowania przepisu art. 67 ust. 1 pkt 1 nie jest wystarczajgce, ze konkretny
wykonawca jest zdolny do najbardziej efektywnej realizacji danego zamdwienia. Zamawiajgcy
musi bowiem przede wszystkim wykazac, ze tylko i wytgcznie dany wykonawca jest w stanie
w ogdle zamowienie wykonaé. Konieczne jest zatem obiektywne ustalenie przez
Zamawiajgcego, czy w danej sytuacji, w odniesieniu do danego konkretnego zamadwienia,
istniejg inni alternatywni wykonawcy, ktérzy mogliby potencjalnie zrealizowa¢ zamdwienie.
Jak zarazem podnosi sie w orzecznictwie, dopuszczenie rozwigzan alternatywnych,
rownowaznych nie moze mieé jednak charakteru wytgcznie formalnego - zamawiajacy
powinien mie¢ stosowne rozeznanie rynku, tak aby zaoferowanie rozwigzan réwnowaznych
byto realne i mozliwe do spetnienia (wyrok Krajowej Izby Odwotawczej o sygn. akt KIO
853/12). Przy tym zakres terytorialny poszukiwan potencjalnego wykonawcy, nie powinien by¢
z gbéry zawezany terytorialnie - powinien wynikaé¢ z poszukiwan rozsgdnych rozwigzan
alternatywnych w odniesieniu do danego zamodwienia oraz biezgcej sytuacji rynkowej.

Zamawiajgcy (Agencja) na podstawie analizy miedzynarodowych podyplomowych programoéw
ksztatcenia prowadzonych w jezyku angielskim w zakresie badan klinicznych
i biomedycznych badan naukowych realizowanych przez uczelnie w: Anglii, Szkocji, Nowej

Zelandii ustalit istnienie podobnych programoéw oferowanych przez inne zagraniczne

podmioty i dedykowanych analogicznej grupie odbiorcéw, ale stwierdzit, ze nie istnieje

alternatywa zaspokajajgca potrzeby Zamawiajgcego. Przyjeto, ze jedynie kurs oferowany
przez Harvard Medical School spetnia wszystkie wymagania Zamawiajgcego.

Dla prawidtowego zastosowania ww. przepisOw ustawy Pzp nie jest wystarczajace,

ze wykonaweca Harvard Medical School:

e ,ma bogate, wieloletnie doswiadczenie w realizacji przedmiotowego kursu
podyplomowego przeznaczonego dla naukowcdw w wielu krajach, w tym na terenie Unii
Europejskiej”,

e oferuje autorski, chroniony prawem program, ktéry odpowiada potrzebom
Zamawiajgcego”,

e ,wyrdznia sie ponadto na tle konkurencji pod wzgledem liczby publikacji”.



Konieczne byto zatem obiektywne ustalenie przez Zamawiajgcego, czy w danej sytuacji,
w odniesieniu do danego konkretnego zamdwienia istniejg inni alternatywni wykonawcy,
ktorzy mogliby potencjalnie zrealizowaé¢ zamowienie. Wystarczy, ze na rynku dziatajg
co najmniej dwa podmioty mogace wykona¢ zamodwienie, aby mozliwos$¢ zastosowania
przedmiotowego trybu byta wytgczona. Ciezar udowodnienia, Ze zaistniaty podstawy
do odstgpienia od procedury konkurencyjnej i udzielenia zamdwienia z wolnej reki, cigzy na
tym, kto wywodzi z tego skutki prawne, a wiec na Zamawiajgcym, ktéry wszczyna takie
postepowanie (wyrok TS z 18 listopada 2004 r., C-126/03, Komisja Wspdlnot Europejskich
v. Republika Federalna Niemiec, EU:C:2004:728).

Z samego faktu, ze Zamawiajacy dokonat analizy rozeznania rynku 5 uczelni jako potencjalnych
wykonawcow wynika, ze wykonawcow mogacych wykonac kurs podyplomowy byto wiecej niz
tylko jeden, co wyklucza stwierdzenie spetnienia wskazanych przestanek udzielenia
zamoOwienia z wolnej reki. Poza tym brana pod uwage liczba publikacji moze stanowic
o ograniczeniu konkurencji i celowym zawezeniu parametrow zamodwienia, redukujgc krag
wykonawcow zdolnych do realizacji przedmiotowego zaméwienia. Przy tym nie bez znaczenia
dla przeprowadzenia niniejszego postepowania o udzielenie zamodwienia w trybie
bezprzetargowym - z wolnej reki jest to, ze Agencja podpisata 30 stycznia 2023 r. list intencyjny
o wspotpracy z Harvard Medical School Postgraduate Medical Education ,,Podczas wizyty obie
instytucje omowity kwestie opracowania i realizacji przez HMS PGME programu edukacyjnego
z zakresu badan klinicznych dedykowanego polskim klinicystom.”

Stosujgc przepisy ustawy Pzp zamawiajagcy sg zobowigzani do zachowania uczciwej
konkurencji i réwnego traktowania wykonawcéw. Majg zakaz bezpodstawnego preferowania
wybranych  wykonawcéw oraz nieuzasadnionego ograniczania kregu dostepu
do postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego. Tym samym w razie watpliwosci,
co do spetnienia przestanek do udzielenia zamodwienia z wolnej reki, nalezy przyjmowad
wyktadnie bardziej restrykcyjna, nie zas rozszerzajgca (wyrok KIO z dnia 26 listopada 2021 r.,
sygn. akt KIO 3296/21).

Powyzsze okolicznosci, nie uzasadnialy przeprowadzenia postepowania o udzielenie
zamowienia w trybie bezprzetargowym - z wolnej reki na podstawie art. 214 ust. 1 pkt 1 lit. b,
art. 214 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. Udzielone 18 sierpnia 2023 r. (czas popetnienia ndfp) przez
_ zamowienie o maksymalnej wartosci 8.450.000
dolaréw amerykanskich (na dzien podpisania umowy 34.885.825 zt) na przeprowadzenie przez
Harvard Medical School Postgraduate Medical Education 5 edycji programéw
podyplomowych stanowi naruszenie ww. przepisOw ustawy Pzp.

Audyt wykazat, ze postepowanie ABM-ZP/008/2023/CRBK nie spetniato ustawowych
przestanek do zastosowania trybu zamdwienia z wolnej reki. Wybér Harvard Medical School
Postgraduate Medical Education jako jedynego wykonawcy nie zostat obiektywnie
uzasadniony, a istnienie alternatywnych programéw podyplomowych oferowanych przez inne
uczelnie wyklucza zastosowanie art. 214 ust. 1 pkt 1 lit. b oraz pkt 2 ustawy Pzp. Naruszenie
przepisdw ustawy Pzp w tym zakresie stanowi istotne uchybienie, wymagajgce podjecia
dziatan naprawczych w celu zapewnienia zgodnosci przysztych postepowan z prawem.



7. Zalecenia dotyczace sposobu usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci.

Aby zapobiec powtdrzeniu sie bteddéw, ktére doprowadzity do stwierdzonych w trakcie audytu
nieprawidfowosci, zaleca sie wdrozenie dziatain ukierunkowanych na wyeliminowanie tych
uchybien, zwiekszenie przejrzystosci oraz poprawe skutecznosci zarzgdzania s$rodkami
publicznymi.

e Wprowadzenie jasnych przepisdw dotyczacych kryteridw, postepowan w przypadku
whiesienia protestu.

Zgodnie z art. 19 ust. 8 ustawy o Agencji Badan Medycznych, wnioskodawcy od wynikow
konkursu przystuguje prawo zfozenia protestu do Prezesa. Protest jest sktadany w terminie
14 dni od dnia doreczenia pisma o wynikach konkursu wnioskéw. Protest skfadany jest
w formie pisemnej. Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go uwzglednié
albo odrzuci¢. W celu rozpatrzenia protestu Prezes moze skierowaé wniosek, ktérego dotyczy
protest, do ponownej oceny przez komisje odwotawczg.

W toku audytu stwierdzono przypadki dotyczgce uwzglednionych protestow, w ktdrych
warto$¢ punktowa byta bezposrednio podwyziszana bez ponownej oceny przez ekspertéw,
natomiast w innych przypadkach powotywani byli kolejni eksperci. Przepis tego artykutu
powinien szczegdtowo okresla¢ schemat dziatania w przypadku ztozenia protestu.

e Zapewnienie, ze w kazdym przypadku decyzja Prezesa Agencji o przerwaniu lub
zakonczeniu finansowania projektu bedzie poprzedzona wydaniem opinii Rady Agencji.

W art. 22 pkt 3 -5 ustawy o Agencji Badan Medycznych wskazano, ze nadzér Agencji nad
realizacjg projektu obejmuje uprawnienie Prezesa, po zasiegnieciu opinii Rady,
do wstrzymania, przerwania lub zakoniczenia finansowania projektu, w przypadkach
wskazanych w ustawie.

Jednostka w wyjasnieniach z dnia 20 czerwca 2024 r. poinformowata, ze w latach 2019-2023
Prezes Agencji nie zwracat sie do Rady Agencji o wydanie opinii, o ktérych mowa w art. 22 pkt
3, 4i 5 ustawy o Agencji Badan Medycznych.

e Wprowadzenie regulacji odnosnie oprocentowania niewykorzystanych zaliczek
otrzymanych przez beneficjentow oraz wysokosci otrzymywanych kolejnych zaliczek
(proporcjonalnie do etapu programu i planowanych wydatkéw). Rozwaienie
zastosowania refundacyjnego schematu ptatnosci, dla podmiotéw niebedacych
jednostkami budzetowymi.

Ustalony przez éwczesnego Prezesa wzdér umowy na realizacje i dofinansowanie projektow,
nie wymagat od beneficjentéw zaktadania oprocentowanych rachunkéw bankowych. W latach
2022-2023, 26 beneficjentow zwrdcito jednak odsetki bankowe naroste na oprocentowanych
rachunkach bankowych w facznej kwocie 3.765.298,32 zt. Natomiast Agencja nie uzyskata
odsetek bankowych od wyptaconych w formie zaliczek pozostatym beneficjentom srodkow
finansowych. Pozostawienie beneficjentom dowolnosé w zakresie wyboru rodzaju konta
bankowego naraza budzet na straty finansowe. Oprocentowanie niewykorzystanych srodkéw
lub wyptacanie nizszych zaliczek miatoby réwniez pozytywny wptyw na terminowos¢ realizacji
projektow.



Bezzasadnym wydaje sie réwniez wyptacanie duzych transz zaliczek (w wysokosci kilku min zt)
na poczatkowym etapie projektu, w ktérym beneficjent gidéwnie wystepuje o uzyskanie
niezbednych zgdd oraz gromadzi dokumentacje konieczng do rejestracji badania.

e Bardziej szczegétowa, wieloetapowa ocena merytoryczna wnioskéw (wieksza liczba
ekspertéw, ocena dokonywana przez wieksze gremium, konsultacje, doktadniejsza
analiza badan i publikacji krajowych i zagranicznych).

Ocena merytoryczna wniosku opiera sie gtdwnie na innowacyjnosci projektu, jego
potencjalnym wptywie na system opieki zdrowotnej oraz na zycie i zdrowie pacjentéw, a takze
na ocenie mozliwosci realizacji projektu. Zdarza sie jednak, ze ekspert pozytywnie ocenia
projekt pod katem jego innowacyjnosci i potencjalnych korzysci dla pacjentow, jednoczesnie
wyrazajgc obawy co do szans powodzenia projektu, wynikajgce na przyktad z istnienia
podobnych badan prowadzonych réwnolegle, niewystarczajgcych zasobdw beneficjenta czy
ograniczonej liczby pacjentéow objetych badaniem.

Opisowe opinie ekspertéw winny by¢ przeanalizowane przez pracownikdw ABM i omdéwione
w wiekszym gronie w formie panelu eksperckiego. Ocena taka zmniejszataby ryzyko wybrania
do dofinansowania projektu, co do ktérego istnieje zagrozenie niepowodzeniem. Dodatkowo
mechanizm ten wyeliminowatby ew. watpliwosci, co do bezstronnosci ekspertéow i cztonkdow
Rady ABM.

e Wiekszy nadzor nad terminowoscig realizacji projektdw oraz monitorowanie,
czy prowadzenie projektu ma nadal sens naukowy i ekonomiczny (analiza publikowanych
nowych badan, publikacji, rejestracji nowych lekéw i procedur), w celu racjonalnego
wydatkowania dotacji, wyeliminowania mozliwosci podwdjnego finansowania oraz
szybszego zakonczenia finansowania projektéw, ktorych powodzenie jest watpliwe.

Z analizy odpowiedzi otrzymanych z Agencji mozna wywies¢ wniosek, iz w ww. kwestiach
opierano sie gtdwnie na oswiadczeniach skfadanych przez beneficjentdw. Tymczasem
problematyka ta jest niezwykle istotna w przypadku prowadzenia tak ztozonych projektow
badawczych w aspekcie racjonalnego gospodarowania Srodkami publicznymi. Dodatkowo
procedury monitorowania powinny jasno okresla¢ dziatania Agencji podejmowane w
przypadku nieosiggniecia przez beneficjenta celdw zatozonych w harmonogramie, takie jak
zobowigzanie do czestszego raportowania, wzmozona kontrola beneficjenta czy inne srodki
zaradcze.

e Wprowadzenie jasnych i wiarygodnych procedur zwigzanych z systematyczng ewaluacja
wszystkich projektéw badawczych w toku.

Procedury zwigzane z prowadzeniem ewaluacji projektdw powinny zapewnié ewaluacje
wszystkich projektdw, a nie tylko tych najbardziej zaawansowanych.

e Wprowadzenie odmiennej procedury konkursowej w przypadku podmiotow
komercyjnych zarowno w zakresie oceny wnioskow, jak i formy dofinansowania.

Analiza konkurséw, w ktdrych udziat braty podmioty komercyjne wykazata szereg problemodw,
ktdre negatywnie wptywaty na realizacje projektdw jak np. brak wtasnej infrastruktury
osobowej i technicznej (podmioty korzystaty z ustug lub sprzetu podmiotéw trzecich), staba
kondycja finansowa oraz brak doswiadczenia w danej tematyce badan. W sposdb oczywisty



mogto to powodowac brak postepow w projektach, zwiekszenie kwot wydatkéw (brak wtasnej
infrastruktury) oraz nieterminowos$¢. Ocena sytuacji finansowej podmiotéw komercyjnych
winna by¢ dokonywana systematycznie rowniez w toku realizacji projektu.

Zdaniem organu, proces oceny wnioskow przedktadanych przez podmioty komercyjne
powinien podlegac¢ bardziej rygorystycznym kryteriom.

e Prowadzenie czytelnej ewidencji ksiegowe;j.

W toku audytu ujawniono szereg nieprawidtowosci w odniesieniu do ewidencjonowania
zdarzen gospodarczych oraz prowadzenia ksigg rachunkowych. Niezbedne jest
zaktualizowanie zaktadowego planu kont oraz ujednolicenie i dostosowanie procedur
ksiegowych.

e Racjonale i strategiczne planowanie budzetu Agencji.

Z uwagi na specyfike (umowy wieloletnie, znaczne kwoty dofinansowania) zasadnym bytoby
opracowanie wieloletniego planu finansowego, uwzgledniajgcego przyszte zobowigzania oraz
szacowane przychody Agencji. Takie planowanie pozwolitoby na zapewnienie ptynnosci
finansowe] oraz zapewnienie mozliwosci organizowania konkurséw na odpowiednim
poziomie.

e Ocena umowy zawartej z Uniwersytetem w Harvardzie, w tym zasadnos¢ stosowania
tryby zamoéwienia z wolnej reki, o ktérym mowa w ustawie Prawo zamdéwien publicznych.

Jako przyktad mozna poda¢ umowe zawartg przez ABM Harvard Medical School Postgraduate
na przeprowadzenie 5 edycji programoéw podyplomowych w latach 2023-2028 za maksymalng
wysokos¢ wynagrodzenia 8.450.000,00 dolaréw amerykanskich. W sprawozdaniu opisano
naruszenie przepisbw ustawy Prawo zamowien publicznych. Analizujgc catoksztatt
okolicznosci zwigzanych z tym programem, zdaniem audytoréw, zawieranie takich uméw
winno by¢é poprzedzone dokonaniem uzgodnied z organem sprawujgcym nadzor.
Przeprowadzenie kursu podyplomowego z zakresu przygotowywania ipublikowania
artykutéw naukowych oraz projektowania badan z pewnoscia moze pomdc w realizacji
projektéw, jednakze program ten budzi sporo watpliwosci pod wzgledem:

— poziomu kursu, tzn. czy skierowany jest do oséb mniej doswiadczonych w tej tematyce,
czy do naukowcow mogacych wykazac sie sporymi osiggnieciami i pracami naukowymi
(przedziat oséb zakwalifikowanych na kurs jest bardzo zréznicowany),

— ewentualnego zabezpieczenia intereséw Panstwa w przypadku gdyby osoba skierowana na
kurs zmienitaby prace (podmiot komercyjny lub zagraniczny, inny charakter pracy) poprzez
zawieraniu z kursantami klauzul lojalnosciowych.

e Scista wspétpraca Agencji z innymi instytucjami MZ, NFZ, NCBiR i NCN pod katem
wykluczenia podwdjnego finansowania projektow.

W opiniach eksperci czesto mieli watpliwosci, iz badania wykonywane w ramach
dofinansowanych projektéw moga by¢ wykazywane réwniez do refundacji z NFZ. W toku
audytu stwierdzono réwniez przypadki, ze kolejne fazy badan finansowane byty przez rézine
instytucje np. faza 0 przez NCBIR, faza 1 przez ABM pomimo niezakoriczenia fazy 0. Ustalono,
iz Agencja nie posiada odpowiednich procedur zabezpieczajgcych przed tym zjawiskiem oraz



nie ma zawartych w tym zakresie porozumien z innymi instytucjami dotujgcymi prowadzenie
badan w zakresie medycyny i ochrony zdrowia.

Z analizy wyjasnien ABM wynika, ze w badanym okresie gtéwnym narzedziem monitorowania
zagrozenia podwojnym finansowaniem byty oswiadczenia sktadane przez beneficjentow.
Pozostate dziatania w tym zakresie nie byty jednak adekwatne, biorgc pod uwage wielkos$é
kwot dofinansowania, wysokie ryzyko wystgpienia podwdéjnego finansowania oraz ztozonos¢
tematyczng projektow.

¢ Analiza wydatkow beneficjentow w celu minimalizacji ryzyka podwdjnego finansowania
kosztow leczenia.

Z uwagi na stwierdzone nieprawidfowosci w zakresie analizy podwdjnego dofinansowania
wydatkéw nalezy rozwazyé przeprowadzenie kompleksowe] analizy wszystkich projektéw
finansowanych przez ABM z projektami dofinansowanymi przez NCBR i NCN.

8. Pouczenie

Zgodnie z przepisami ustawy o Krajowej Administracji Skarbowej:

e art. 97a ust. 2 ,,Audytowany moze w terminie 14 dni od dnia doreczenia sprawozdania
sporzgdzonego po zakoriczeniu audytu, o ktorym mowa w art. 95 zakres audytu ust. 1 pkt
2-7, przedstawic¢ zastrzeZzenia Ilub wyjasnienia, wskazujgc rownoczesnie wnioski
dowodowe.”,

e art. 97a ust. 3 ,Zastrzezenia lub wyjasnienia, o ktorych mowa w ust. 2, rozpatruje sie
i zawiadamia audytowanego o sposobie ich zatatwienia w terminie 14 dni od dnia
otrzymania tych zastrzezen lub wyjasnien”,

e art. 97a ust. 6 ,Audytowany obowigzany jest w terminie 30 dni poinformowac Dyrektora
Izby Administracji Skarbowej w Bydgoszczy o podjetych dziataniach w zwigzku
z doreczonym sprawozdaniem”.

9. Podstawa prawna

Art. 97a ust. 1 ustawy o KAS ,Z przeprowadzonego audytu, o ktérym mowa w art. 95 zakres
audytu ust. 1 pkt 2—7, dyrektor izby administracji skarbowej sporzqdza sprawozdanie, ktore
dorecza sie audytowanemu”.

Izby Administracji Skarbowej
w Bydgoszczy

/podpisano kwalifikowanym podpisem
elektronicznym/

Korespondencje otrzymuja:

1. Agencja Badan Medycznych
ul. Chmielna 69
00-801 Warszawa

2. Aa.



Informacje o przetwarzaniu danych osobowych:

Informacje o przetwarzaniu danych osobowych Informacje o przetwarzaniu danych osobowych dostepne sg na stronie:
http://www.kujawsko-pomorskie.kas.gov.pl i w siedzibach jednostek (klauzula informacyjna RODO). Kontakt z Inspektorem Ochrony Danych
mozliwy jest pod adresem e-mail: iod.bydgoszcz@mf.gov.pl lub listownie na adres: Izba Administracji Skarbowej w Bydgoszczy, ul. Dr. E.
Warminskiego 18, 85-950 Bydgoszcz, z dopiskiem 10D






