Prezes Agencji Badann Medycznych

WK.DK.0800.1.2024

Warszawa, 01-08-2025

Izby Administracji Skarbowej w Bydgoszczy

_’

po zapoznaniu sie ze sprawozdaniem z przeprowadzonego audytu lzby Administracji Skarbowe;j
w Bydgoszczy (znak sprawy 0401-1CA.520.1.7.2024.260) niniejszym uprzejmie przedktadamy
nastepujace wyjasnienia:

W zakresie punktu Il. Szczegétowe ustalenia audytu Agencji Badan Medycznych w zakresie stwierdzonych
nieprawidtowosci oraz dziatalnosci Agenciji.

a) 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 okreslone w ustawie
o Agencji Badan Medycznych.

W odpowiedzi na uwage zawarta w sprawozdaniu z audytu, dotyczaca skumulowania w latach 2022-
2023 nadwyzki $rodkéw finansowych pochodzacych z odpisu Narodowego Funduszu Zdrowia
w wysokosci 207.247.642,64 zt, uprzejmie wyjasniam, ze Agencja Badan Medycznych konsekwentnie
realizuje swojg ustawowa misje wspierania rozwoju badan naukowych i innowacji w ochronie zdrowia,
a wszystkie podejmowane decyzje finansowe s oparte na zasadach celowosci, gospodarnosci
i efektywnosci.

Agencja pragnie podkresli¢, ze srodki pochodzace z odpisu NFZ sa wykorzystywane zgodnie z ustawa
o Agencji Badan Medycznych oraz zgodnie z planami finansowymi zatwierdzanymi przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Wskazana w zarzucie nadwyzka nie jest efektem zaniechan, lecz
Swiadomej i odpowiedzialnej polityki finansowej, uwzgledniajacej specyfike projektow badawczych, ich
cykl zycia, stopien ztozonosci oraz dtugookresowy charakter realizacji.

Realizacja projektow finansowanych ze $rodkéw odpisu NFZ obejmuje procedury konkursowe, ocene
merytoryczna, proces negocjacyjny oraz podpisywanie uméw o dofinansowanie, ktérych wykonanie
jest roztozone na wiele lat budzetowych. W tym kontekscie petne wydatkowanie przekazanych
srodkéw w roku ich otrzymania nie zawsze jest mozliwe ani zasadne, szczegdlnie w $wietle obowigzku
zapewnienia stabilnosci finansowej przedsiewzied.
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Nalezy rowniez zauwazy¢, ze znaczna czes¢ srodkéw z lat 2022-2023 zostata juz zaangazowana
poprzez zawarte umowy z beneficjentami o charakterze wieloletnim. Agencja posiada wynikajace z tych
uméw zobowiagzania finansowe, ktérych obstuga w kolejnych latach wymaga zabezpieczenia
odpowiednich $rodkéw. Zbyt szybkie wydatkowanie catosci dostepnych funduszy mogtoby skutkowaé
brakiem mozliwosci wywiazania sie z tych zobowigzan, co z kolei mogtoby zagrozi¢ ciggtosci
realizowanych projektéw badawczych.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze Agencja wdraza rozwigzania majgce na celu zwiekszenie efektywnosci
operacyjnej, w tym aktywizacje projektéw wtasnych, wzrost absorpcji srodkéw przez beneficjentéw
oraz usprawnienie proceséw planowania i monitorowania. Srodki finansowe nie pozostaja bezczynne
— sg planowane do wykorzystania zgodnie z zatozeniami strategicznymi, z uwzglednieniem
przewidywanych harmonograméw ptatnosci i wynikajacej z nich struktury wydatkow.

Z perspektywy Agencji niezasadne jest ocenianie wykorzystania srodkdw wytacznie przez pryzmat ich
wydatkowania w okreslonym przedziale czasowym. Znacznie bardziej relewantnym kryterium jest
jakos$¢ i trwatos¢ finansowanych przedsiewzie¢ oraz ich realny wptyw na system ochrony zdrowia
i rozwdj nauki w Polsce. Przyjety model zarzadzania finansowego opiera sie na zatozeniu, ze
odpowiedzialne gospodarowanie srodkami publicznymi wymaga nie tylko efektywnosci biezacej, lecz
takze zabezpieczenia ciggtosci dziatarh w horyzoncie wieloletnim.

Majac na uwadze powyzsze, Agencja pozostaje przy stanowisku, ze wykorzystanie srodkéw z odpisu
NFZ w latach 2022-2023 odbywato sie w sposdb zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa, a takze
z nalezytg starannoscig, uwzgledniajagca specyfike projektéw badawczych oraz koniecznosc
zapewnienia ich stabilnego finansowania w czasie.

Zasadno$¢ oraz prawidtowosé dziatan podejmowanych przez Agencje w zakresie gospodarowania
srodkami finansowymi pochodzacymi z odpisu z Narodowego Funduszu Zdrowia znajduje
potwierdzenie w postanowieniu Prokuratora Okregowego z dnia 8 listopada 2024 r. o odmowie
wszczecia postepowania w sprawie zawiadomienia ztozonego przez Dyrektora Izby Administracji
Skarbowej w Bydgoszczy (sygn. 0401-1CA.520.1.7.2024.183 z dnia 30 sierpnia 2024 r.). Zawiadomienie
to dotyczyto m.in. kwestii zwigzanych z gospodarowaniem srodkami publicznymi przez Agencje Badan
Medycznych.

Postanowienie to zostato nastepnie utrzymane w mocy przez Sad Rejonowy dla Warszawy Srédmiescia
w Warszawie, Wydziat Il Karny, ktéry postanowieniem oddalit zaZzalenie i nie uwzglednit wniesionych
zarzutéw. W ocenie Agencji stanowi to istotne potwierdzenie, ze przyjeta praktyka zarzadzania
srodkami finansowymi pozostaje w zgodzie zaréwno z obowigzujacymi przepisami prawa, jak i zasadami
nalezytego oraz racjonalnego gospodarowania $rodkami publicznymi.

b) Ewidencja przysztych zobowigzan z uméw wieloletnich na kontach pozabilansowych zostata wprowadzona
w 2023 roku. W 2022 roku brak takich kont powodowat trudnosci w kontroli zobowigzan Agenciji.

W odniesieniu do uwagi zawartej w dokumentacji pokontrolnej, dotyczacej braku kont
pozabilansowych w 2022 roku dla ewidencji przysztych zobowigzan wynikajacych z umoéw wieloletnich,
uprzejmie wyjasniam, ze wskazana sytuacja nie powodowata trudnosci w zakresie kontroli
i monitoringu zobowigzan Agenciji.

Do czasu formalnego wprowadzenia ewidencji na kontach pozabilansowych w 2023 roku, przyszte
zobowigzania byty ujmowane w dedykowanym narzedziu informatycznym (arkusze Excel), ktére byto
na biezgco aktualizowane i wykorzystywane zaréwno przez komoérki merytoryczne, jak i dziaty
finansowy oraz ksiegowy. System ten zawierat szczegétowe dane dotyczace kazdej umowy
i harmonogramdw ptatnosci, zapewniajac petng przejrzysto$é oraz mozliwos$é wieloaspektowej analizy.

Co istotne, na przestrzeni tego okresu prowadzone byty réwniez cykliczne sprawdzenia
miedzywydziatowe, ktérych celem byta weryfikacja poprawnosci i spojnosci danych finansowych
i rzeczowych pomiedzy ewidencjg merytoryczng a zapisami finansowo-ksiegowymi. Weryfikacje te
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potwierdzaty zgodnos¢ informacji wykorzystywanych w planowaniu i raportowaniu.

Wdrozenie kont pozabilansowych w 2023 roku byto dziataniem o charakterze porzadkujgcym
i usprawniajacym, stanowiacym kolejny etap rozwoju narzedzi ksiegowych. Niemniej jednak juz
wczesniej funkcjonowaty skuteczne mechanizmy pozwalajace na rzetelne zarzadzanie i monitorowanie
zobowigzan z uméw wieloletnich, zgodnie z obowigzujagcymi zasadami rachunkowo$ci oraz
wewnetrznymi procedurami Agencji.

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

W zwiagzku z watpliwosciami dotyczacymi zasad prowadzenia ewidencji pozabilansowej oraz
stosowania przez Agencje Badan Medycznych metody kasowej ujmowania kosztéw, niniejszym
przedstawiamy oficjalne stanowisko Agencji:

Agencja Badan Medycznych od poczatku swojej dziatalnosci prowadzi ewidencje pozabilansowg
dotyczaca przysztych zobowigzan wynikajagcych z realizacji projektéw niekomercyjnych oraz
komercyjnych. Ewidencja ta realizowana jest w dedykowanych arkuszach przez komaérki merytoryczne
- tj. Dziat Monitorowania Projektow Niekomercyjnych oraz Dziat Projektéw Komercyjnych - Wydziat
Innowacji i Rozwoju Biotechnologii.

Ewidencja ta stuzy biezagcemu monitorowaniu wydatkéw oraz kontroli nad przekazywaniem
i rozliczaniem zaliczek w ramach kazdego projektu. Jej celem nie jest odzwierciedlenie stanu
zobowigzan jednostki, lecz wsparcie rachunkowosci zarzadczej i nadzoru nad realizacja projektow
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Woprowadzenie dodatkowej ewidencji na kontach pozabilansowych zespotu 9 (w tym konta 901)
w systemie ksiegowym Agencji stanowi jedynie formalne odwzorowanie ewidencji prowadzonej przez
dziaty merytoryczne. Konto 901 stuzy wytacznie celom informacyjnym i zarzadczym - nie jest ono
wykazywane w bilansie, rachunku zyskéw i strat ani w informacji dodatkowe;j.

Whbrew formutowanym zarzutom, zapisy prowadzone na koncie 901 nie stanowig zobowigzah
warunkowych w rozumieniu przepiséw ustawy o rachunkowosci, a tym samym nie powinny by¢ tak
klasyfikowane. Twierdzenia takie nie znajdujg potwierdzenia ani w stanie faktycznym, ani prawnym -
co zostato jednoznacznie potwierdzone réwniez w niezaleznej opinii specjalistycznej (dokumentacja do
wgladu).

Podkreslamy, ze praktyka rachunkowosci stosowana w sektorze publicznym nie stanowi zrodta prawa.
Stosowanie dedykowanych arkuszy poza systemem finansowo-ksiegowym w zakresie ewidencji
pomocniczej (pozabilansowej) jest dopuszczalne i powszechnie stosowane w innych jednostkach
sektora finanséw publicznych.

Ustawa z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci nie reguluje zasad prowadzenia ewidencji
pozabilansowej, pozostawiajac jednostkom autonomie w doborze metod i narzedzi, przy zachowaniu
zasady rzetelnosci, kompletnosci i ciggtosci zapisow.

Zasady prowadzenia ewidencji rozrachunkéw oraz metody ich wyceny zostaty szczegdétowo opisane
w Polityce rachunkowosci Agencji Badan Medycznych, wprowadzonej Zarzadzeniem nr 52/2020
Prezesa ABM z dnia 5 grudnia 2020 r., wraz z zaktadowym planem kont. Odwotania do stosownych
zapiséw znajduja sie w punktach:

e 4.2.1.3 - Naleznosci dtugoterminowe (str. 22),

e 4.2.2.2 - Zaliczki na dostawy (str. 24),

e 4.2.2.3 - Naleznosci krotkoterminowe (str. 25),

e 4.2.3.3 - Zobowigzania (str. 27).
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Agencja Badah Medycznych stosuje metode kasowa ujmowania kosztéw, co jest zgodne zaréwno z jej
specyfika organizacyjna, jak i z przepisami obowigzujacego prawa. Zgodnie z art. 168 ust. 4 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych:
,Wykorzystanie dotacji nastepuje przez zaptate (metoda kasowa) za zrealizowane zadania, na ktére
dotacja byta udzielona.”
Powyzsze oznacza, ze koszty ujete s3 w momencie dokonania zaptaty, a nie na podstawie zasady
memoriatu:
e Prowadzona przez Agencje ewidencja pozabilansowa jest zgodna z przepisami prawa oraz
powszechnie akceptowang praktyka sektora finanséw publicznych.
e Konto 901 nie stanowi zapisu zobowigzan warunkowych, lecz narzedzie wspierajgce kontrole
zarzadcza.
e Agencja dziata zgodnie z przepisami ustawy o rachunkowosci oraz ustawy o finansach
publicznych, przy zachowaniu transparentnosci i rzetelnosci ewidenciji.
e Dotychczas przeprowadzone kontrole NIK, MZ i coroczne badania biegtych rewidentéw nie
stwierdzity naruszen przepiséw, ani nieprawidtowosci w zakresie prowadzonej ewidencji
pomocnicze;j.

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

W odpowiedzi na uwage Izby Administracji Skarbowej dotyczaca braku jednolitego podejscia do
ewidencjonowania wartosci uméw z beneficjentami w ksiegach rachunkowych, uprzejmie wyjasniam,
iz:

Agencja Badan Medycznych nie ewidencjonuje wartosci umoéw bezposrednio w ksiegach
rachunkowych. Umowy o dofinansowanie s3 natomiast ewidencjonowane w nowoczesnym,
zintegrowanym systemie finansowo-ksiegowym, ktory jest powigzany z prowadzonymi ksiegami
rachunkowymi.

Kazda planowana wyptata srodkéw finansowych podlega wieloetapowe]j weryfikacji w systemie - jest
poréwnywana i uzgadniana z ewidencja uméw o dofinansowanie oraz z harmonogramem ptatnosci
okreslonym w tych umowach. Po potwierdzeniu zgodnoséci danych z planem finansowym oraz
zatwierdzeniu w systemie finansowo-ksiegowym, srodki te przekazywane sg do dziatu ksiegowosci,
gdzie nastepuje ich formalne zaksiegowanie oraz import do Banku Gospodarstwa Krajowego.

W ten sposéb zapewnione jest jednolite i spdéjne podejscie do ewidencjonowania wszystkich
zobowiazan finansowych, zaréwno wynikajacych z umoéw podpisanych z beneficjentami, jak i innych
umow cywilnoprawnych zwigzanych z dziatalnoscig Agencji.

Procedura ta gwarantuje petng przejrzystosc i kontrole rozliczen oraz zgodnos¢ danych wykazywanych
w ksiegach rachunkowych z rzeczywistymi zobowigzaniami Agencji, co znajduje odzwierciedlenie
w dokumentacji finansowej oraz raportach sprawozdawczych.

W przypadku potrzeby, Agencja pozostaje do dyspozycji celem udostepnienia szczegétowych
informacji na temat stosowanych procedur ewidencyjnych oraz systemu finansowo-ksiegowego.

e) 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.

Majac na uwadze przedstawione wyjasnienia, ktére zostaty przekazane w dniu 17 lipca 2025 r., a ktore
nie zostaty przyjete przez lzbe Administracji Skarbowej, przy jednoczesnym utrzymaniu przez IAS
stanowiska, iz Agencja Badan Medycznych zobowigzana jest do tworzenia oraz wykazywania
zobowigzan warunkowych wynikajacych z zawartych umow o dofinansowanie z beneficjentami,
uprzejmie informuje, iz Agencja - celem rozwiania watpliwosci interpretacyjnych - zwrdcita sie do
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niezaleznej instytucji eksperckie;j, || | | S o soorzadzenie opinii prawno-

ksiegowej.

W odpowiedzi otrzymanej od [l jednoznacznie wskazano, iz zgodnie z obowiazujacymi
przepisami ustawy o rachunkowosci oraz krajowymi standardami rachunkowosci, umowy
o dofinansowanie, zawierane przez Agencje z beneficjentami, nie generuja po stronie Agencji
obowigzku wykazywania zobowigzan warunkowych w ksiegach rachunkowych, dopdki nie zostang
spetnione okreslone warunki wyptaty srodkow (w szczegdlnosci zatwierdzenie wniosku o ptatnos¢ oraz
realizacja danego etapu projektu). Tym samym uznano, iZ ewidencja prowadzona przez Agencje
wytacznie na podstawie faktycznie zaciggnietych zobowigzan pienieznych, zgodnie z harmonogramem
wyptat wynikajacym z podpisanych uméw, pozostaje zgodna z obowigzujagcym porzadkiem prawnym
oraz zasadg istotnosci i rzetelnego obrazu sytuacji finansowej jednostki.

Stanowisko to pozostaje spdjne z dotychczasowg praktyka stosowana w analogicznych instytucjach
finansujacych dziatalno$¢ badawczo-rozwojows, w tym jednostkach sektora finanséw publicznych,
i znajduje potwierdzenie w wynikach corocznych audytéw sprawozdan finansowych, w ktérych nie
zgtoszono zastrzezeh w przedmiotowym zakresie.

1. Opinia w sprawie |

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 ust. 1 pkt 28 ustawy o rachunkowosci® przez zobowigzania warunkowe
rozumie sie obowigzek wykonania swiadczen, ktérych powstanie jest uzaleznione od zaistnienia
okreslonych zdarzen. Ustawa o rachunkowosci nie reguluje zasad prowadzenia ewidencji pozabilansowej,
niemniej jednak wymaga, by niektére informacje pochodzqce z tej ewidencji byty ujawniane m.in. w informacji
dodatkowej do sprawozdania finansowego. Tak sie dzieje w przypadku zobowigzan warunkowych.

Szerzej zagadnienie zobowigzan warunkowych opisuje Krajowy Standard Rachunkowosci nr 6 "Rezerwy,
bierne rozliczenia miedzyokresowe kosztéw, zobowigzania warunkowe" (dalej: ,KSR nr 6”).2 Zgodnie z pkt 1.5
KSR nr 6, standard stosuje sie do zobowigzan warunkowych, ktére sq rezultatem zdarzen przesztych i mogq
spowodowac powstanie zobowigzania, np. z tytutu udzielonej gwarancji, poreczenia, indosowania weksla,
toczgcego sie postepowania sqdowego, podpisania umowy przewtaszczenia sktadnikéw aktywoéw.

Istotnym jest, Ze zgodnie z pkt 1.6 lit c) KSR nr 6, tres¢ standardu jest zgodna z postanowieniami ustawy
o rachunkowosci oraz w podstawowym zakresie z Miedzynarodowym Standardem Rachunkowosci (MSR) 37
"Rezerwy, zobowigzania warunkowe i aktywa warunkowe" i z MSR 19 "Swiadczenia pracownicze".
Rozbieznosci pomiedzy niniejszym standardem a MSR 37 i MSR 19 dotyczg m. in.: c) definicji zobowigzan
warunkowych; wedtug MSR 37 obejmujq one nie tylko skutki wypetnienia mozZliwych obowigzkéw
powstatych na skutek zdarzen przesztych, a ktérych wystgpienie zostanie potwierdzone dopiero
w momencie wystgpienia lub niewystgpienia jednego lub wiekszej liczby niepewnych przysztych zdarzen,
ktore nie w petni podlegajqg kontroli jednostki, ale takze wypetnienia obecnych obowigzkéw, powstatych na
skutek zdarzen przesztych, ktore nie sq jednak uimowane w sprawozdaniu finansowym poniewaz:

v’ nie jest prawdopodobne, aby konieczne byto wydatkowanie srodkéw zawierajgcych w sobie korzysci
ekonomiczne w celu wypetnienia obowiqgzkéw, lub

v’ nie mozna wystarczajqco wiarygodnie wyceni¢ kwoty koniecznej do wypetnienia obowigzkéw.

Z powyzszego wynika, ze KSR nr 6 w zakresie zobowigzan warunkowych dotyczy skutkéw wypetnienia
mozliwych obowigzkéw powstatych na skutek zdarzen przesztych, a ktérych wystgpienie zostanie
potwierdzone dopiero w momencie wystgpienia lub niewystgpienia jednego lub wiekszej liczby niepewnych
przysztych zdarzen, ktére nie w petni podlegajqg kontroli jednostki, w tym ABM.

1 Ustawa z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz.U. z 2023 r. poz. 120).
2 Komunikat nr 2 Ministra Finanséw z dnia 21 marca 2014 r. w sprawie ogtoszenia uchwaty Komitetu Standardéw
Rachunkowosci w sprawie przyjecia znowelizowanego Krajowego Standardu Rachunkowosci Nr 6 "Rezerwy, bierne
rozliczenia miedzyokresowe kosztow, zobowigzania warunkowe".
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Zobowigzania warunkowe odzwierciedlajq wiec jedynie skutki wypetnienia mozliwych obowigzkow, gdyz
dopiero przyszte zdarzenia potwierdzq, czy na jednostce gospodarczej cigzy obecny obowiqzek, ktérego
wypetnienie mogtoby prowadzi¢ do wyptywu srodkéw zawierajgcych w sobie korzysci ekonomiczne.
Zobowigzania warunkowe wystepujq wtedy, gdy powstanie obowigzku zalezy od zaistnienia okreslonych
zdarzen oraz prawdopodobienstwa wydatku srodkéw pienieznych w celu wypetnienia tego obowigzku, na
ktére jednostka nie ma zasadniczo wptywu.

Zobowigzania warunkowe nie sq uimowane w ksiegach rachunkowych, a w konsekwencji prezentowane
w bilansie oraz rachunku zyskéw i strat. Jednak sq ujawniane w dodatkowych informacjach i objasnieniach
do sprawozdania finansowego. Do kazdego zobowigzania warunkowego jednostka podaje krétki opis oraz
ujawnia:

1) szacunkowgq kwote skutkéw finansowych zobowigzania warunkowego,
2) przestanki swiadczqce o istnieniu niepewnosci co do kwoty lub terminu wyptywu srodkéw,
3) mozliwosci uzyskania zwrotéw.
W przypadku zobowigzan warunkowych:
1) wystepuje mozliwy a nie pewny obowigzek spetnienia Swiadczenia;

2)  wystepuje znikome prawdopodobienistwo zmniejszenia korzysci ekonomicznych w formie zmniejszenia
posiadanych lub przysztych aktywoéw jednostki;

3) zobowigzanie nie jest wiarygodnie okreslone.?

Zobowigzanie warunkowe ujmuje sie pozabilansowo, poniewaz nie jest w tym przypadku spetniony warunek
istnienia zobowigzania. Takze niemoznos¢ wyceny w sposéb wiarygodny cigzqcego na jednostce
zobowigzania moze w okreslonych przypadkach zakwalifikowad niepewne zobowigzanie do zobowigzan
warunkowych.* W wielu przypadkach niemoznos¢ wiarygodnego oszacowania kwoty zobowigzania stanowi
przeszkode dla jego ujecia w bilansie. Zobowigzanie takie powinno zostac jednak ujawnione pozabilansowo
(zobowiqgzanie warunkowe), wraz z podaniem jego charakterystyki. Jako zobowigzania warunkowe traktuje
sie takze juz istniejgce obowiqzki, ktére moggq, lecz nie muszg spowodowac wyptyw srodkéw z jednostki.
Wydatek uzalezniony jest od zaistnienia okreslonych zdarzen, jest mato prawdopodobny, ale
prawdopodobienstwo jego wystgpienia nie jest znikome. Najczesciej wystepujgce przyczyny powstania
zobowigzan warunkowych to: udzielone poreczenia, gwarancje, otrzymane pozwy dotyczgce np.
nieuznanych przez przedsiebiorstwo reklamacji, kar itp., weksle jako zabezpieczenie gwarancji bankowych
itp.”> Zobowigzania warunkowe ujawnia sie wtedy, gdy nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie kwot
rezerw lub biernych rozliczen miedzyokresowych kosztéw, obowigzek wynikajqcy z obligujgcego zdarzenia
ma charakter jedynie mozliwy (potencjalny). Przyktadem zdarzen, ktére mogq spowodowac wystgpienie
zobowigzan warunkowych, sq udzielone przez jednostke gwarancje, poreczenia, w tym réwniez poreczenia
warunkowe, oraz roszczenia skierowane przez kontrahentéw na droge postepowania sqdowego (np. z tytutu
reklamacji, dochodzonych kar umownych oraz odsetek za zwtoke). NaleZy zaznaczyé, Zze zobowigzania te sq
ujmowane w ewidencji pozabilansowej w momencie udzielenia gwarancji, poreczenia. Zobowigzania
warunkowe sq ujawniane jedynie w dodatkowych informacjach i objasnieniach do sprawozdania
finansowego. Dla kazdego zobowigzania warunkowego jednostka podaje krétki opis i ujawnia:

1) szacunkowq kwote skutkow finansowych zobowigzania warunkowego;

2) przestanki swiadczqce o istnieniu niepewnosci co do kwoty lub terminu wyptywu srodkéw;

3 Gos Waldemar, Krajowy standard rachunkowosci nr 6 ,,Rezerwy, bierne rozliczenia miedzyokresowe kosztéw,
zobowigzania warunkowe”, opublikowano: ABC.

4 Ustawa o rachunkowosci, Andre Helin, wydanie 4, C.H. Beck, 2009.

5 Walinska Ewa (red.), Ustawa o rachunkowosci. Komentarz, wyd. VIl Opublikowano: WKP 2025.
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3) mozliwosci uzyskania zwrotéw.

Jak wynika z przedstawionego stanu faktycznego, w szczegdlnosci przyktadowych uméw zawieranych przez
ABM:

1. ABM monitoruje i weryfikuje poprawnosc realizacji uméw (projektow).

2.  ABM zobowigzuje beneficientow do niezwtocznego poinformowania o braku mozliwosci realizacji
projektow).

3. Dofinansowanie nastepuje w formie zaliczki w wysokosci okreslonej w harmonogramie ptatnosci.
W przypadku rozliczenia wydatkéw w formie refundacji warunkiem wyptaty dofinansowania jest
zatwierdzenie przez Agencje poniesionych przez beneficjenta wydatkéw kwalifikujgcych sie do objecia
wsparciem oraz zweryfikowaniu przez Agencje zasadnosci kontynuowania przedsiewziecia, w oparciu,
m.in. o dotychczasowe postepy prac majgcych na celu realizacje projektu wykazane w raporcie.

4. Agencja weryfikuje raport w zakresie jego zgodnosci z umowg.

5. Warunkiem rozliczenia projektu jest ztozenie raportu koncowego z realizacji projektu w zakresie
merytorycznym i finansowym oraz jego zatwierdzenie przez Agencje.

6. Nadzér Agencji nad realizacjq projektu obejmuje: ocene raportéw z realizacji projektu, kontrole
bezposredniq u beneficjentéw, uprawnienie Prezesa Agencji do odpowiednio wstrzymania, przerwania
lub zakoriczenia finansowania projektu.

7. Agencja moze wstrzymac dofinansowanie projektu w trybie natychmiastowym.

8. Agencja jest uprawniona do wezwania beneficijenta do zwrotu catosci wydatkéw uznanych
za niekwalifikowane w wyniku przeprowadzonej kontroli lub w ramach monitorowania
i sprawozdawczosci.

9. Beneficjenci sq zobowigzani do ztozenia w Agencji prawidtowo wystawionych zabezpieczen, w tym
gwarancji bankowej lub gwarancji ubezpieczeniowej, lub poreczenia bankowego, lub poreczenia wedtug
prawa cywilnego wraz z oswiadczeniem o poddaniu sie egzekucji ztozonym w trybie art. 777 ust. 1 pkt
5 KPC, lub poreczenia wekslowego, lub hipoteki (opcjonalnie wraz z cesjq praw z ubezpieczenia), lub
zastawu rejestrowego wraz z cesjq praw z ubezpieczenia, lub przewtaszczenia na zabezpieczenie wraz
Z cesjq praw z ubezpieczenia, blokady srodkéw pienieznych na rachunku bankowym.

w ocenie- powyzZsze oznacza, ze prawidtowe jest stanowisko ABM, zgodnie z ktorym,

1)  warunki wyptaty kolejnych transz sq w petni kontrolowane przez ABM (niezalezna decyzja o akceptacji
raportu okresowego lub koncowego),

2) wprzypadku negatywnej oceny raportu lub niewywiqgzania sie przez beneficjenta z warunkéw umowy -
ABM nie ma obowiqgzku wyptaty dalszych srodkéw,

3) nie ma "potencjalnego obowigzku" wynikajqcego z niepewnego zdarzenia zewnetrznego - kluczowy
warunek powstania zobowigzania warunkowego nie zostat spetniony.

W opinii . przyszte zobowigzania wynikajgce z uméw na dofinansowanie badan medycznych podpisanych
w latach 2019-2023, z kwotq do wyptaty w latach 2024-2029, nie powinny by¢ traktowane przez ABM
jako zobowigzania warunkowe.

W analizowanym stanie faktycznym:

1.  Skutki wypetnienia obowigzkéw ABM w zwiqgzku z zawieraniem przez ABM uméw dofinansowania
projektéw nie zalezg od wystgpienia lub niewystgpienia jednego lub wiekszej liczby niepewnych
przysztych zdarzen, ktére nie podlegajqg kontroli ABM.

2. ABM kontroluje przebieg realizacji zawartych uméw w zakresie finansowania projektow.
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3.  ABM jest w stanie wyceni¢ w sposéb wiarygodny cigzqce na ABM zobowigzania. Wydatki wynikajqgce
z zawartych przez ABM uméw nie sq mato prawdopodobne.

4. Zobowigzania ABM z tytutu zawartych uméw finansowania projektéw nie wynikajq z udzielonych
poreczen, gwarancji ani zabezpieczer o podobnym charakterze.

5.  Zobowigzania ABM z tytutu zawartych uméw finansowania projektéw nie dotyczq wypetnienia
mozliwych obowigzkéw powstatych na skutek zdarzen przesztych, wystgpienie zostanie potwierdzone
dopiero w momencie wystgpienia lub niewystgpienia jednego lub wiekszej liczby niepewnych przysztych
zdarzen, ktdre nie w petni podlegajqg kontroli jednostki.

ll. Konkluzje.

w ocenie-, przyszte zobowiqgzania wynikajgce z uméw na dofinansowanie badan medycznych podpisanych
w latach 2019-2023, z kwotq do wyptaty w latach 2024-2029, nie powinny byc¢ traktowane przez ABM
jako zobowigzania warunkowe.

Majac na uwadze powyzsze Agencja podtrzymuje swoje stanowisko.

f) Niespdjnos¢ w raportowaniu finansowym wynikajgca z rozbieznosci miedzy planowanymi wydatkami,
budzetami konkurséw a kwotami przyznanymi beneficientom w latach 2019-2023 wskazuje na brak
jednolitosci w procesie planowania i realizacji finansowe;.

W odpowiedzi na uwage zawartg w dokumentacji pokontrolnej Izby Administracji Skarbowej, dotyczaca
rzekomych niespéjnosci w raportowaniu finansowym w odniesieniu do rozbieznosci miedzy
planowanymi wydatkami, budzetami konkurséw a kwotami przyznanymi beneficjentom w latach 2019-
2023, uprzejmie wyjasniam, co nastepuje:

Agencja Badan Medycznych prowadzi ewidencje wydatkéw na podstawie zawartych i obowiazujacych
umoéw o dofinansowanie, a nie w odniesieniu do planowanych budzetéw konkursowych. Budzety
konkursdw maja charakter prognozowy i orientacyjny - sg ustalane na etapie planowania, natomiast
faktyczne zobowigzania finansowe Agencji powstajg dopiero z chwilg zawarcia umowy z beneficjentem.

Wszystkie dane finansowe ujmowane w ksiegach rachunkowych Agencji oraz wykazywane w raportach
przekazywanych do Ministra Zdrowia sg zgodne z ewidencja ksiegowa oraz zatwierdzonymi
i opisanymi procedurami finansowo-ksiegowymi. Raporty te nie zawierajg zadnych rozbieznosci i sg
kazdorazowo weryfikowane zaréwno pod katem spdjnosci formalnej, jak i merytorycznej, zgodnie
z obowiazujgcymi regulacjami oraz polityka rachunkowosci jednostki.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze réznice pomiedzy budzetami konkurséw a ostatecznie przyznanymi
kwotami dofinansowania sg naturalng konsekwencjg oceny merytorycznej wnioskéw, dostepnosci
srodkéw oraz wynikéw negocjacji projektéw z wnioskodawcami. Nie stanowig one btedu w procesie
raportowania finansowego, lecz efekt racjonalnego zarzadzania alokacja srodkéw publicznych,
w zgodzie z zasadg gospodarnosci oraz faktycznym zapotrzebowaniem projektowym.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy podkresli¢, Ze proces raportowania prowadzony przez ABM jest
spoéjny, zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz procedurami wewnetrznymi, a ewidencja finansowa
opiera sie wytacznie na danych wynikajacych z prawnie skutecznych zobowigzan - tj. podpisanych
umow z beneficjentami.

g) Woystgpienia konfliktu intereséw w przypadku czterech ekspertéw ZOW i potencjalnego konfliktu intereséw
dla 66 ekspertéw zatrudnionych u beneficjentéw w latach 2022-2023, co budzi wqtpliwosci co do
obiektywizmu oceny wnioskéw (strona 25).

1) Agencja podnosi, iz uzywanie sformutowania ,potencjalny konflikt intereséw” jest niezgodne ze
stanem prawnym - konflikt intereséw nie jest kategorig uznaniowa, lecz precyzyjnie okreslong w
ramach ustawy o ABM. Jednoczesnie Agencja podnosi, ze w trakcie kontroli nie zostato
stwierdzone wystapienie przypadku konfliktu intereséw, wobec powyzszego

AGENCJA ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa
BADAN tel.: +48 22 270 70 69
MEDYCZNYCH email: kancelaria@abm.gov.pl




czynienie rozwazan IAS co do takiej hipotetycznej mozliwosci nie moze by¢ traktowane jako
naruszenie, skoro w rzeczywistosci nie miato ono miejsca (jest to niezgodne ze stanem prawnym
oraz ustalonym stanem faktycznym).

W art. 18 ust. 8 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych zawarty jest
zamkniety katalog okolicznosci w jakich cztonek zespotu oceny wnioskéw nie moze pozostawadé
z podmiotem ktéry ztozyt wniosek. Obowigzujace wzory o$wiadczen o bezstronnoéci i poufnosci,
ktore sa kazdorazowo podpisywane przez cztonkdw zespotdw opiniujacych przed przystapieniem
do oceny wnioskéw, odnoszg sie do przedmiotowej regulacji ustawowej. Cztonkowie zespotu
oceny wnioskow sg zobowiazani do jej znajomosci i stosowania, a takze do zgtaszania wszelkich
sytuacji, ktére mogga stanowi¢ konflikt intereséw w rozumieniu ustawy.

W zwiazku z powyzszym, sformutowanie ,potencjalny konflikt intereséw” jest pojeciem ocennym,
niedookreslonym i tym samym niezgodnym ze stanem prawnym - konflikt interesdw nie jest
bowiem pojeciem uznaniowym, ktore mozna dowolnie ksztattowac lecz zbiorem precyzyjnie
okresdlonych w ramach ustawy o ABM okolicznosci uniemozliwiajacych udziat w ocenie.

Niedozwolonym jest rozszerzanie norm prawnych ponad ustawe i kreowanie zobowigzania po
stronie Agencji bez podstawy prawnej. Skoro za$ brak jest podstawy prawnej do formutowania
obowiagzku takie dziatanie nie moze stanowié naruszenia. W trakcie kontroli nie zostato
stwierdzone wystgpienie przypadku konfliktu intereséw, wobec powyzszego czynienie rozwazan
IAS co do takiej hipotetycznej mozliwosci nie moze by¢ traktowane jako naruszenie,
w rzeczywistosci nie miato ono miejsca (jest to niezgodne ze stanem prawnym oraz ustalonym
stanem faktycznym). Czynione przez |AS uwagi: "budzi réwniez obawy o potencjalny konflikt
intereséw" oraz "mogto generowaé ponizsze konflikty intereséw" nie stanowia o jakimkolwiek
naruszeniu.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu dotyczaca wystgpienia konfliktu interesow
w przypadku czterech ekspertow ZOW.

2) Tres$¢ sprawozdania z audytu: (...) przeprowadzona weryfikacja pod kgtem ustalenia, czy w ramach
powotanego Zespotu Oceny Whioskéw dla danego konkursu wystepowaty okolicznosci, w ktérych
cztonkowie ZOW byli zatrudnieni u beneficjentéw ubiegajqcych sie o granty w ramach tego samego
konkursu, lecz nie dokonywali oceny wnioskéw tych beneficjentéw, a zamiast tego oceniali wnioski
podmiotéw bedgcych ich konkurentami wykazata, ze wobec 66 ekspertéw wystgpity takie okolicznosci
(strona 51);

Wielokrotne zaangazowanie tych samych oséb w ocene wnioskéw w réznych konkursach moze
wskazywac na ich znaczqcy wptyw na proces decyzyjny, co wymaga szczegolnej uwagi pod kgtem
zapewnienia bezstronnosci (strona 54) (...).

Beneficjenci, ktérzy najczesciej wyptacali wynagrodzenie cztonkom ZOW oceniajgcym wnioski ich
konkurentéw, to:

- WARSZAWSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY (NIP: 5250005828): wynagrodzenie dla 29 cztonkow
ZOW, wystgpienia w konkursach ABM/2022/1, ABM/2022/3, ABM/2023/1.

- UNIWERSYTET MEDYCZNY W +ODZI (NIP: 7251843739): wynagrodzenie dla 11 cztonkéw ZOW,
wystgpienia w konkursach ABM/2022/1, ABM/2022/3.

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

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

Ww. instytucje to beneficjenci, ktérzy otrzymali najwyzsze dofinansowanie sposréd wszystkich 87
beneficjentéw, ktérym Agencji Badan Medycznych przyznata srodki finansowe (strona 54).
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Agencja zgtasza, iz catkowite wykluczenie z procesu oceny oséb zatrudnionych u ktéregokolwiek
z whnioskodawcéw prowadzitoby do sytuacji, w ktorej niemozliwe bytoby zapewnienie
odpowiedniego poziomu merytorycznego oceny.

W odpowiedzi na przedstawione watpliwosci uprzejmie informujemy, ze ze wzgledu na
specjalistyczng tematyke wnioskdéw o dofinansowanie - dotyczaca badan naukowych w obszarze
medycyny - konieczne jest zaangazowanie ekspertéw posiadajacych zaréwno wiedze
merytoryczng, jak i doswiadczenie w prowadzeniu projektéw naukowych. Takie kwalifikacje
spetnia jedynie ograniczone grono specjalistow w kraju.

W praktyce oznacza to, ze wielu ekspertéw posiadajgcych odpowiednie kompetencje jest
zatrudnionych w jednostkach bedacych jednoczesnie wnioskodawcami w konkursach.

Catkowite wykluczenie z procesu oceny oséb zatrudnionych u ktéregokolwiek z wnioskodawcow
prowadzitoby do sytuacji, w ktdrej niemozliwe bytoby zapewnienie odpowiedniego poziomu
merytorycznego oceny. Alternatywga bytoby zaangazowanie oséb spoza srodowiska naukowego,
np. wytacznie z sektora biznesowego, co mogtoby skutkowaé brakiem wtasciwej oceny aspektow
metodologicznych i naukowych projektéw.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze wnioskodawcami w konkursach sa wszystkie najwieksze uczelnie
medyczne w Polsce, ktére zatrudniaja znaczng wiekszos¢ krajowych profesoréw i ekspertéw
w dziedzinach medycznych.

Dodatkowo, eksperci powotywani do Zespotéw Oceny Whnioskow (ZOW) s3 dobierani przede
wszystkim na podstawie posiadanych kompetencji merytorycznych, zgodnych z tematyka
ocenianych projektéw. Kluczowym kryterium jest doswiadczenie w prowadzeniu projektow
naukowych oraz znajomos¢ specyfiki badan w obszarze medycyny.

W procesie doboru ekspertdw wykorzystywany jest wewnetrzny system oceny, ktéry pozwala na
identyfikacje oséb rzetelnych, terminowych i wysoko ocenianych przez pracownikéw ABM.
Eksperci, ktérzy wykazujg sie wysoka jakoscig pracy, terminowoscig sg zapraszani do udziatu
w kolejnych konkursach - co jest standardowg praktyka majgca na celu zapewnienie wysokiego
poziomu merytorycznego oceny.

Odnoszac sie do wskazanych instytucji (Warszawki Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet
Medyczny w todzi, Gdanski Uniwersytet Medyczny, Wojskowy Instytut Medyczny), nalezy
podkresli¢, ze s3 to jedne z najwiekszych jednostek naukowych w kraju, zatrudniajgce wybitnych
specjalistéow i profesoréw w dziedzinach medycznych. W zwigzku z tym naturalne jest, ze wielu
ekspertow wspotpracujacych z Agencjg Badan Medycznych jest zatrudnionych wtasnie w tych
instytucjach. Jednoczesnie, zgodnie z obowigzujgcymi procedurami, eksperci nie oceniajg
whnioskéw z jednostek, z ktérymi sg zawodowo zwigzani, co stanowi podstawowy mechanizm
zapewnienia bezstronnosci.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Wykreslenie wskazanych fragmentéw ze
sprawozdania z audytu.

h) Potencjalny konflikt intereséw trzech cztonkéw Rady ABM petnigcych role badaczy w projektach
finansowanych przez ABM w latach 2022-2023, co podwaza bezstronnos¢ proceséow decyzyjnych (strona
25).

Agencja podnosi, iz uzywanie sformutowania ,potencjalny konflikt interesow” jest niezgodne ze stanem
prawnym - konflikt intereséw nie jest kategorig uznaniowa, lecz precyzyjnie okreslong w ramach
ustawy o ABM. Jednoczeénie Agencja podnosi, ze w trakcie kontroli nie zostato stwierdzone
wystagpienie przypadku konfliktu intereséw, wobec powyzszego czynienie rozwazan IAS co do takiej
hipotetycznej mozliwosci nie moze byé traktowane jako naruszenie, skoro w rzeczywistosci nie miato
ono miejsca (jest to niezgodne ze stanem prawnym oraz ustalonym stanem faktycznym).
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Uprzejmie informujmy, ze zgodnie z art. 18 ust. 8 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych, konflikt interesow jest Scisle zdefiniowana okolicznosciag. Obowigzujgce wzory
oswiadczen o bezstronnosci i poufnosci, ktore sg kazdorazowo podpisywane przez ekspertéow przed
przystapieniem do oceny wnioskéw, zawierajg w sobie te definicje. Jak wskazano w Sprawozdaniu
z Audytu: ,,Ustawa o ABM nie zabrania cztonkom Rady ABM petnienia funkcji gtéwnych badaczy, co
jest zgodne z prawem, ale nie eliminuje ryzyka konfliktu interesow". W zwigzku z powyzszym, uzywanie
sformutowania ,potencjalny konflikt interesow” jest niezgodne ze stanem prawnym - konflikt
interesow nie jest kategoria uznaniowa, lecz precyzyjnie okres$long w ramach ustawy o ABM.
Niedozwolonym jest rozszerzanie norm prawnych ponad ustawe i kreowanie zobowigzania po stronie
Agencji bez podstawy prawnej. Skoro zas brak jest podstawy prawnej do formutowania obowigzku
takie dziatanie nie moze stanowi¢ naruszenia. W trakcie kontroli nie zostato stwierdzone wystgpienie
przypadku konfliktu intereséw, wobec powyzszego czynienie rozwazan IAS co do takiej hipotetycznej
mozliwosci nie moze by¢ traktowane jako naruszenie, w rzeczywistosci nie miato ono miejsca (jest to
niezgodne ze stanem prawnym oraz ustalonym stanem faktycznym). Czynione przez IAS uwagi: "budzi
rowniez obawy o potencjalny konflikt intereséw" oraz "mogto generowac ponizsze konflikty intereséw"
nie stanowia o jakimkolwiek naruszeniu.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Wykreslenie wskazanych fragmentéw ze
sprawozdania z audytu.

i) Brak szczegétowych procedur regulujgcych wybdr formy przekazywania srodkéw w formie refundacji
beneficjentom oraz zapis w umowach o obowigzkowej zaliczce na pierwszqg transze ograniczajq obecnie
mozliwosc petnego wykorzystania refundacji.

W ABM funkcjonuje praktyka w zakresie formy przekazywania dofinansowania Beneficjentom.

Agencja wypracowata oraz stosowata ugruntowang praktyke w zakresie sposobu przekazywania
dofinansowania Beneficjentom. Co do zasady Beneficjentom wchodzacych w sktad sektora finanséw
publicznych oraz bedacych instytutami badawczymi dofinansowanie jest przekazywane w formie
zaliczki. Nalezy zauwazy¢, ze Beneficjentami projektéw ABM w znaczacej wiekszosci sa jednostki
sektora publicznego (uczelnie medyczne, szpitale). Zmiana formy rozliczania srodkéw na refundacje
spowodowataby de facto brak mozliwosci realizacji projektéw przez te jednostki z uwagi na brak
dostepnych witasnych srodkéw dedykowanych na prefinansowania wydatkéw w projektach.
W konsekwencji przy wprowadzeniu jedynie refundacji, cel ustawowy Agencji, czyli m.in.
umozliwienie rozwoju polskiej nauki w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych nie mégtby zostac
skutecznie zrealizowany.

W odniesieniu do projektéw prowadzonych przez podmioty komercyjne, dofinansowanie jest
wyptacane Beneficjentom w formie zaliczki lub refundacji (zgodnie z systemem przyjetym w ramach
Umowy o dofinansowanie, z zastrzezeniem, ze wyptata pierwszej transzy dofinansowania nastepuje
zawsze w formie zaliczki) w wysokosci okreslonej w harmonogramie ptatnosci. Kolejne transze
wyptacane sg co do zasady w formie refundacji. Na wniosek beneficjenta komercyjnego mozliwa jest
zmiana formy przekazywania dofinansowania z refundacji na zaliczke po dokonaniu przez Agencje
szczegbtowej analizy sytuacji finansowo-ekonomicznej przedsiebiorstwa, na podstawie sprawozdanh
finansowych. W przypadku wyptacania kolejnych transz w formie zaliczki, na etapie monitorowania
projektu sytuacja finansowo-ekonomiczna beneficjentéw weryfikowana jest poprzez analize raportéw
z Polskiej Wywiadowni Gospodarczej (https://www.pwg.info.pl). Raporty z PWG s3 analizowane
kazdorazowo przed wyptaceniem zaliczki beneficjentom realizujgcym projekty komercyjne.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Usuniecie zapisu jako niezasadnego.

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.
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W latach 2022-2023 Agencja Badan Medycznych byta stosunkowo mtodg instytucja, w dalszym ciggu
budujaca swoje struktury organizacyjne, potencjat kadrowy oraz operacyjne mozliwosci realizacji zadan
ustawowych. W tym okresie priorytetem ABM byta sukcesywna realizacja zadan okreslonych w art. 15
ustawy o Agencji Badan Medycznych, w szczegdlnosci dotyczacych finansowania projektéw badawczo-
rozwojowych w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu z obszaru niekomercyjnych badan
klinicznych.

Zgodnie z art. 15 ustawy o ABM, Agencja realizuje szeroki katalog zadan, w tym: finansowanie badan
klinicznych, wspieranie innowacji medycznych, prowadzenie badan wtasnych i zlecanych, czy
wspotprace z innymi instytucjami krajowymi i zagranicznymi. Przepisy prawa nie naktadaja obowiazku
jednoczesnej realizacji wszystkich zadan ustawowych, a ich wykonywanie powinno nastepowac z
uwzglednieniem uwarunkowan organizacyjnych, strategicznych oraz dostepnych srodkéw.

W zwiagzku z powyzszym, w pierwszych latach funkcjonowania Agencja koncentrowata sie na gtéwnych
zadaniach, tj. rozwinieciu mechanizmoéw finansowania projektéw niekomercyjnych badan klinicznych
oraz zapewnieniu transparentnych procedur konkursowych. Jednoczesnie dziatania zwigzane z
realizacjg badan wtasnych i zlecanych byty stopniowo inicjowane i wtgczane do harmonogramu prac
Agenciji.

Warto réwniez zaznaczyc, ze lata 2022-2023 przypadaty bezposrednio po okresie pandemii COVID-
19, ktéra miata istotny wptyw na funkcjonowanie instytucji publicznych oraz jednostek badawczych,
co mogto przetozy¢ sie na ograniczone mozliwosci zlecania oraz realizacji niektérych dziatan, w tym
witasnych badan naukowych i prac rozwojowych.

k) Niski poziom zaawansowania realizacji projektow i nieadekwatnos¢ efektow 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 o0séb objetych badaniami wynosit ok. 10%, liczby publikacji naukowych - niecate 5%, a wymiernych
korzysci dla systemu opieki zdrowotnej - rdwniez niecate 5%.

Badania kliniczne, ktére otrzymaty dofinansowanie ze strony ABM, s3g projektami wieloletnimi, a ze
wzgledu na fakt, iz pierwsze takie projekty rozpoczety w 2020 r, wstepnych rezultatéw mozemy
spodziewac sie poczawszy od 2026 r.

Specyfika projektow finansowanych przez Agencje wigze sie z ich wieloletnim okresem trwania
i zrealizowaniem petnego protokotu badz planu badania. Niektére badania kliniczne zaktadajg oceny
wstepne terapii (analizy interim), ktére pozwalajg na wstepne oméwienie ich wynikéw i przygotowanie
czesci publikacji, jednak uzaleznione jest to od protokotu badania. Nalezy zaznaczyé, ze projekty
wytonione w ramach pierwszego konkursu ABM dopiero wchodza w kohncowa faze realizacji.
Pierwszych rezultatéw mozemy spodziewac sie dopiero poczawszy od 2026 roku. Ewaluacja projektow
pod katem korzysci dla budzetu panstwa oraz systemu ochrony zdrowia bedzie mozliwa sukcesywnie
wraz z ich finalizacjg i analiza sktadanych raportéw koncowych. Niemniej jednak wstepna ocena
przewidywanych efektéw ekonomicznych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce, zwigzanych
z potencjalnym wprowadzeniem badanej interwencji do praktyki klinicznej, podejmowana jest przez
niezaleznych ekspertéw juz w trakcie oceny merytorycznej projektéw, w ramach oceny kryterium:
przewidywane efekty ekonomiczne oraz kryterium: mozliwos¢ zastosowania wynikéw projektu
w systemie ochrony zdrowia.

Warto takze zauwazyé, ze niektore efekty nie zostaty osiggniete, gdyz projekty byty w poczatkowej
fazie realizacji lub zostaty zakoriczone, np. z uwagi na wystapienie ryzyka naukowego, co $wiadczy
o prawidtowym ich monitorowaniu przez ABM.

Nalezy podkreslié, ze projekty realizowane w ABM pozwalajg na uzyskanie korzysci dla szerokiego
grona pacjentéw nie tylko po zakonczeniu projektu, gdy badana technologia medyczna zostanie
oceniona pod wzgledem skutecznosci lub bezpieczeristwa i wprowadzona na rynek/do refundacji, ale
takze podczas ich trwania, gdy pacjenci wiaczani do badania majg szanse na otrzymanie nowoczesnej
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n)

diagnostyki lub terapii (niedostepnych w ramach standardowych schematéw leczenia), a tym samym
poprawe ich zdrowia lub wyleczenie z choroby.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Usuniecie zapisu jako niezasadnego.

Opdznienia w realizacji projektéw i aneksowanie terminéw zakonczenia. W przypadku ponad 70 projektow
aneksowano umowy w zakresie terminu zakonczenia, przy czym w niektérych przypadkach przedtuzenia byty
znaczqce powyzej 1.000 dni.

Wydtuzenie realizacji projektow wynikato ze specyfiki projektéw dot. badan klinicznych na ktore
wptyw miaty takie czynniki jak: pandemia SARS-CoV-2, trudnosci w inicjacji badan, wrazliwe populacje
pacjentow.

Kazde wydtuzenie projektu jest indywidualnie oceniane przez Agencje, z uwzglednieniem jego
wykonalnosci, w tym mozliwosci osiggniecia zaktadanych efektow oraz korzysci dla systemu ochrony
zdrowia oraz pacjentow. Uwzgledniane sg tez wrazliwe populacje pacjentow, dla ktérych nie ma lub
jest utrudniony dostep do alternatywnych technologii medycznych.

Wydtuzenia projektow wynikaty czesto z trudnosci w inicjacji badan (np. czasochtonnych umow
tréjstronnych/czterostronnych lub przygotowania ztozonej dokumentacji rejestracyjnej wedtug
wytycznych regulatora), a takze pandemii SARS-CoV-2, ktéra na kilka lat znacznie wptyneta na
terminowos$¢ realizacji kolejnych zadan i catych projektow (zaburzone tancuchy dostaw, opdznienia
w zamowieniach publicznych, problemy z otwarciem os$rodkéw oraz rekrutacja pacjentéw,
przeksztatcanie oddziatéw na oddziaty covidowe, ograniczenie w dostepie do kadry medycznej etc.) co
takze byto brane pod uwage przez ABM.

Nalezy podkresli¢ takze specyfike projektow realizowanych przez ABM, tj. w najwiekszej mierze s3 to
projekty dotyczace badan klinicznych, w ktérych biorg udziat pacjenci. Specyfika tych projektéw czesto
wymaga szerszego spojrzenia i analizy korzysci i strat w podejmowaniu decyzji o wydtuzeniu projektu,
w szczegodlnosci gdy w badaniach jest juz znaczaca liczba pacjentéw bedacych w trakcie leczenia.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Usuniecie zapisu jako niezasadnego.

Niewystarczajgce mechanizmy zapobiegajgce mozliwosci podwdjnego finansowania projektéow. Do marca
2023 r. ABM opierata sie wytqgcznie na oswiadczeniach beneficjentow. Wprowadzony od konkursu
ABM/2023/1 system weryfikacji nie zapewniat petnej skutecznosci, zwtaszcza ze dane NCBR byty
niekompletne (strona 26).

Tres¢ sprawozdania z audytu: Agencja wskazata zrodta, z ktérych pozyskuje dane odnosnie projektow
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,projektydofinansowane-
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 projektéw). W przypadku tego linku nie jest znane pierwotne Zrédto danych oraz to, czy
zawarte dane sq kompletne (strona 83).

Agencja podnosi, iz dane NCBR, z ktérych korzysta to jedyne dostepne publicznie dane dotyczace
projektéow finansowanych przez NCBR.

Uprzejmie informujemy, ze link przekazany przez Agencje oraz link wskazany w sprawozdaniu
przedstawiaja te same informacje, czyli zbiér danych [data set] = 2785 oraz obiekt [resource] = 39701.
Réznice moge wynikaé z przekierowania google oraz przekierowanie z portalu gtéwnego na jego
podstrone. Oba linki s3 poprawne. Zgodnie z wiedza Agencji, s3 to jedyne dane otwarte opublikowane
przez NCBR. Dodatkowo, s3g to dane opublikowane na portalu, ktérym administratorem jest Minister
Cyfryzacji.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Wykreslenie niniejszego fragmentu: Agencja wskazata
Zrédta, z ktérych pozyskuje dane odnosnie projektéw finansowanych przez te dwie
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instytucje z tym, ze w przypadku NCBR w udzielonej odpowiedzi audytowana jednostka podata btedny link
- prawidtowy to: https://dane.gov.pl/pl/dataset/2785,projektydofinansowane-przez-ncbr-
zesrodkowkrajo/resource/39701/table?’page=1&per_page=20&q=&sort=. Podana strona internetowa
zawiera dane odnosnie projektow finansowanych przez NCBR, ale jedynie za jeden rok, tj. 2021 (plik zawiera
215 projektow). W przypadku tego linku nie jest znane pierwotne Zrédto danych oraz to, czy zawarte dane
sq kompletne (strona 83).

Tre$¢ sprawozdania z audytu: Poda¢ w tym miejscu mozna jeden z przyktaddéw dotyczqcy projektéw
realizowanych przez FILECLO sp. z o.0., dofinansowanych z:

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

—  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 poréwnaniu do obecnie
stosowanych lekow cytostatycznych.

Juz wstepna analiza ww. tytutéw wskazuje na podobienstwo semantyczne, choc projekt finansowany z NCBR
nie zawiera nazwy zwiqgzku chemicznego - salinomycyny. Zapoznanie sie jednak z opisem projektu
POIR.01.01.01-00-0906/19-00, ktéry spétka FILECLO zamiescita na swojej stronie internetowej, wskazuje
na fakt, ze celem projektu jest uzyskanie nowej substancji o wysokim potencjale terapeutycznym w leczeniu
onkologicznym, bedqcej pochodng zwigzku salinomycyny. Fakt ten nie przesqdza o tym, ze zakres tych badan
jest identyczny, jednakze w sposéb oczywisty implikuje koniecznos¢ szczegétowego zapoznania sie z opisem
badan (strona 84).

Agencja informuje, ze w przytoczonym przyktadzie nie zachodzito ryzyko podwéjnego finansowania.
W przedstawionym przyktadzie nie zachodzi ryzyko podwdjnego finansowania tych samych kosztéw
ani zadan, poniewaz projekt ABM nie pokrywa sie czasowo z zasadniczg czescig projektu NCBR, gdyz
jego zakres stanowi kontynuacje i rozwiniecie wczes$niejszych badan dofinansowywanych przez NCBR.

Projekt dofinansowany przez NCBR (POIR.01.01.01-00-0906/19-00) byt realizowany w okresie od
1 marca 2020 r. do 31 grudnia 2023 r. i dotyczyt wczesniejszego etapu rozwoju czasteczki, co wynika
juz z samego jego tytutu. Ponadto byt realizowany w innym okresie niz projekt ABM
(pierwotnie  zaplanowany miedzy 01.04.2023-30.06.2026), ktérego wyniki konkursu zostaty
ogtoszone dopiero w czerwcu 2023 r.

Projekt finansowany przez ABM (2022/ABM/06/00010) zostat zaplanowany z rozpoczeciem w roku
2023, czyli na kohcowym etapie realizacji projektu NCBR i przewidywat kontynuacje oraz rozszerzenie
prac w obszarze badan klinicznych. Tym samym oba projekty nie mogty by¢ finansowane réwnolegle
w petnym zakresie, a zakres rzeczowy projektu ABM obejmuje dalszy rozwdéj wynikéw uzyskanych
w ramach wczesniejszego projektu NCBR.

W przypadku projektéw badawczo-rozwojowych taka kaskadowa struktura jest wtasciwa — nowy
projekt stanowi kolejny etap badan nad rozwojem i wdrozeniem wynikéw, co jest w petni zgodne
z zasadami dofinansowania badan naukowych i prac rozwojowych.

Zgodnie ze streszczenia projektu ABM jego celem jest dalsza analiza przedkliniczna oraz rozpoczecie
badan klinicznych nowej substancji o wysokim potencjale terapeutycznym w leczeniu onkologicznym,
bedacej pochodng zwigzku salinomycyna. Spétka FiLeClo opracowata nowga substancje terapeutyczng
FLC-436, ktéra cechuje sie bardzo wysoky aktywnoscig przeciwproliferacyjng wobec szeregu
nowotworowych linii komérkowych oraz wysoka selektywnoscig. Wtasciwosci substancji FLC-436 sa
unikalne w poréwnaniu z obecnie stosowanymi lekami cytostatycznymi, jak i sg znacznie lepsze
w poréwnaniu z naturalng salinomycyna.

Regulamin konkursu ABM wprost przewidywat i rekomendowat kontynuacje dotychczas
prowadzonych badan, w celu maksymalizacji efektu wdrozeniowego i komercjalizacyjnego, co
pokazuje, ze zamiar rozwijania wczesniejszych wynikéw byt nie tylko zgodny z wytycznymi, ale wrecz
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oczekiwany. Takie podejscie jest dowodem na brak podwéjnego finansowania, poniewaz nowy projekt
z zatozenia bazuje na wczesniejszych wynikach, ale obejmuje wytacznie nowe dziatania, ktérych
wczesniejszy projekt nie mégt finansowac. Nalezy rowniez zaznaczyé, ze Regulamin w duzej mierze
ograniczat mozliwos¢ realizowania badan podstawowych, co wyklucza ewentualng zbieznos$é
z projektami finansowanymi przez NCN.

Dodatkowo posiadanie przez Whnioskodawce odpowiedniego know-how w obszarze tematyki
konkursu — takiego jak:

— podstawy naukowe, ktére sg wynikiem Projektu naukowego lub zgtoszen patentowych lub licencji
lub wynikéw badan przedklinicznych nowych produktéw leczniczych opartych o terapie kwasami
nukleinowymi lub zwigzkami drobnoczasteczkowymi, posiadanie certyfikatu GMP;

— posiadanie wynikéw danych przedklinicznych i/lub badan potwierdzajacych skutecznosc
opracowanego produktu leczniczego na etapie badan na zwierzetach przeprowadzonych
w standardzie GLP, umozliwiajgcych sporzadzenie dokumentacji IMPD" byto odpowiednio
punktowane w przedmiotowym konkursie.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Wykreslenie wskazanych fragmentéow ze
sprawozdania z audytu.

o) Niewystarczajgce procedury rozpatrywania protestow, umozliwiajgce Prezesowi ABM swobodny wybor
sciezki bez jednolitych regulacji, co moze podwazac przejrzystos¢ procesu (np. projekt
2022/ABM/05/00008) (strona 26).

Tres¢ sprawozdania z audytu: Brak jednolitych, wewnetrznych procedur okreslajgcych, kiedy Prezes
powinien wybra¢ jedng z tych S$ciezek [ocena protestu, czy komisja odwotawcza], prowadzi do
niekonsekwencji w rozpatrywaniu protestow moze budzi¢ wqtpliwosci co do bezstronnosci (strona 58).

Agencja informuje, iz decyzja o wyborze $ciezki rozpatrywania protestu nie byta podejmowana
arbitralnie, lecz wynikata z merytorycznej oceny konkretnego przypadku.

W nawigzaniu do uwag dotyczacych braku jednolitych procedur rozpatrywania protestéw, uprzejmie
informujemy, Ze obowigzujace regulacje przewiduja mechanizm umozliwiajgcy adekwatne
dostosowanie $ciezki rozpatrywania protestu do charakteru i wagi zgtoszonych zarzutéw. Zgodnie
z przyjeta procedura, w przypadku gdy waga podniesionych zarzutow tego wymaga, stwierdzana jest
koniecznos¢ powotania Komisji Odwotawczej. Tym samym decyzja o wyborze sciezki nie jest
podejmowana arbitralnie, lecz wynika z merytorycznej oceny konkretnego przypadku.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze kazdorazowe powotywanie Komisji Odwotawczej bytoby niezasadne -
od decyzji tej komisji réwniez przystuguje mozliwosé wniesienia protestu, co mogtoby prowadzi¢ do
nieefektywnego, wielokrotnego powielania procedury. Dlatego tez powotanie Komisji Odwotawczej
jest zarezerwowane dla sytuacji, w ktorych zarzuty wskazuja nie na pojedyncze odstepstwa w ocenie
eksperta, lecz na istotne i liczne uchybienia, ktére moga mieé¢ wptyw na wynik oceny.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Wykreslenie wskazanych fragmentow ze
sprawozdania z audytu.

p) Niewystarczajqcy proces oceny wnioskéw. Brak wptywu negatywnych uwag ekspertéw na wykluczenie
wnioskéw z rekomendacji w przypadku osiggniecia minimalnego progu punktowego. PowyzZsze wskazuje na
potrzebe wprowadzenia dodatkowego mechanizmu, zabezpieczajqcego Agencje przed wyborem projektu, co
do ktorego istnienie wysokie ryzyko niepowodzenia (strona 26).

Tre$¢ sprawozdania z audytu: Zdaniem audytoréw powyzsze zastrzezenia ekspertéw [zastrzezenia do
projektow zawarte w kartach oceny merytorycznej wylistowane na stronach 60-61] powinny skutkowac
obnizeniem punktacji w kluczowych kryteriach (wartos¢ naukowa, innowacyjnosé¢, wykonalnoscé, efekty
ekonomiczne), co w wielu przypadkach mogtoby wykluczy¢ projekt z rekomendacji. Jednak w przypadku tych
projektéw osiggnety one minimalng regulaminowg wartosé punktowgq dla danego kryterium, ktéra pozwalata
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uzyskac statusu rekomendowanego. Sytuacja, w ktérej projekty z negatywnymi uwagami ekspertow uzyskujq
punktacje premiujgcq, wskazuje na potrzebe modyfikacji systemu oceny w celu zwiekszenia jego
poprawnosci, rzetelnosci oraz skutecznosci w zakresie wyboru wtasciwego projektu do dofinansowania
(strona 62).

Agencja podnosi, iz to Cztonek zespotu oceny wnioskéw - kierujac sie swojg wiedzg i doswiadczeniem
- dokonuje kompleksowej oceny projektu, w tym réwniez oceny wagi zgtoszonych zastrzezen.
W odpowiedzi na zgtoszone uwagi dotyczace wptywu negatywnych komentarzy ekspertéw na
rekomendacje projektéw do dofinansowania, uprzejmie informujemy, ze obowigzujacy system oceny
opiera sie na zatozeniu, iz to Cztonek zespotu oceny wnioskéw - kierujac sie swojg wiedza
i doswiadczeniem - dokonuje kompleksowej oceny projektu, w tym réwniez oceny wagi zgtoszonych
zastrzezen. Ekspert, formutujagc swojg ocene, decyduje, czy podniesione przez niego uwagi majg
charakter na tyle istotny, aby skutkowac obnizeniem przyznawanej niez niego punktacji. Cztonek ZOW,
swoje zastrzezenia wyraza poprzez przyznanie odpowiedniej liczby punktéw - w tym réwniez
mozliwosci oceny ponizej progu minimalnego, ktéry warunkuje dalsze procedowanie wniosku. Waga
podniesionych zarzutéw pozostaje w gestii eksperta, ktory - jako niezalezny specjalista - ocenia, czy
projekt spetnia na tyle wymagania merytoryczne, by otrzymac dofinansowanie.

Zgodnie z regulaminami konkurséw ABM/2022/3, ABM/2022/4, ABM/2022/5, ABM/2022/6,
ABM/2022/7 i ABM/2023/1 w kryteriach ustawowych, ktérych dotycza wskazane w sprawozdaniu
pokontrolnym uwagi negatywne, eksperci dokonywali oceny wartosciujacej, czyli przyznawali
okreslong ilos¢ punktow na maksymalng ich ilo$¢ przypisang do kazdego z kryteriéw. Kazde z kryteriow
ustawowych sktadato sie z okreslonych w regulaminach konkurséw elementéw poddawanych ocenie.
Eksperci dokonujgcy oceny merytorycznej, oceniali kazde z kryteriow ustawowych, w tym
poszczegolne jego sktadowe, wazac plusy i minusy oraz korzysci do ryzyk danego projektu i przypisujac
im t3czna punktacje w oparciu o informacje z wniosku oraz wtasna wiedze i do$wiadczenie, gdyz s oni
specjalistami w swoich dziedzinach. Tak jak wskazano w regulaminach ww. konkurséw (,Ekspert ocenia
informacje przedstawione we Whiosku na podstawie wtasnej wiedzy i doswiadczenia”.) Tym samym
pomimo zgtoszonych uwag, ktére miaty wptyw na przyznang przez ekspertéw punktacje dla kazdego
z kryteriow ustawowych, przytoczone projekty oceniono pozytywnie uznajac, ze przedstawione uwagi
nie sg na tyle istotne, aby powodowaty obnizenie punktacji ponizej wymaganego progu punktowego,
uniemozliwiajagcego przejscie ich do dalszego etapu oceny (czyli kryteriow premiujacych). Trzeba
zauwazyé, ze kazdy projekt, aby przej$é do dalszego etapu oceny musiat zosta¢ oceniony na co najmniej
dobry w kazdym z kryteriéw ustawowych przez dwéch niezaleznie oceniajacych ekspertéw.

Ocena ponizej wymaganego progu punktowego w co najmniej jednym z kryteriéw ustawowych przez
obu ekspertéw uniemozliwiata przejscie do dalszego etapu oceny. Natomiast ocena ponizej
wymaganego progu punktowego w co najmniej jednym z kryteridw ustawowych przez jednego
eksperta skutkowata organizacja spotkania negocjacyjnego, w przypadku brak konsensusu pomiedzy
ekspertami do oceny powotywany byt trzeci ekspert.

Jednoczesnie nalezy zauwazyé, ze przytoczona negatywna uwaga dla projekt 2022/ABM/03/00021 tj.
»Brak trwajacych lub zakoriczonych randomizowanych badan klinicznych poréwnujacych technologie
medyczne (CESM, bMRI) w podobnej populacji” stanowi opinie pozytywna, bedaca elementem oceny
w kryterium ustawowym nr 3: innowacyjnos$¢ Projektu, tj. ,czy koncepcja projektu ma wysoka wartosé
innowacyjna tj. czy brak jest trwajacych lub zakonczonych randomizowanych badan klinicznych
bezposrednio poréwnujacych badane technologie medyczne w populacji zblizonej do tematyki bedacej
przedmiotem Projektu?” Tym samym w przypadku braku takich badan projekt oceniany byt jako wysoce
innowacyjny.

Podobnie dla projektu 2022/ABM/04/00006 wskazano ,Ograniczone doswiadczenie wnioskodawcy
w rozwoju lekéw innowacyjnych” nie jest wprost zwigzane z negatywna uwaga majaca znaczacy
wptyw na projekt, gdyz jego przedmiotem byto opracowanie produktu generycznego, nie oryginalnego,
w zwigzku z czym ciezko oczekiwac¢ od podmiotu doswiadczenia w innym zakresie.
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Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Wykreslenie wskazanych fragmentow ze
sprawozdania z audytu.

q) Brak wymogu oprocentowania rachunkéw bankowych w umowach o dofinansowanie, powodujqcy straty
finansowe ABM w wysokosci co najmniej 10.484.460,25 zt w latach 2019-2023, wymagajqcy modyfikaciji
wzoréw umow. Przejscie na model refundacyjny w przekazywaniu srodkéw beneficjentom mogtoby znaczqgco
ograniczy¢ problem braku odsetek bankowych, poniewaz srodki pozostawatyby w dyspozycji ABM do
momentu zatwierdzenia poniesionych kosztow.

Brak skonkretyzowanego prawnie obowigzku posiadania oprocentowanego rachunku do obstugi
dotacji, a przekazanie przez beneficjenta odsetek do Agencji uzaleznione jest wytacznie od ich
uzyskania.

Zgodnie z informacja zawarta w piSmie Prokuratury Okregowej w Warszawie, znak: 3041-
3.Ds3193.2024 z 8 listopada 2024 r, w postanowieniu o odmowie wszczecia sledztwa wynikajacego
z zawiadomienia Dyrektora Izby Administracji Skarbowej w Bydgoszczy - wynika, Zze za zawiadamiajacy
przyznat, ze brak jest skonkretyzowanego prawnie obowigzku posiadania oprocentowanego rachunku
do obstugi dotacji, a przekazanie przez beneficjenta odsetek do Agencji uzaleznione jest wytacznie od
ich uzyskania. Niemniej jednak Agencja od konkursu dotyczacego niekomercyjnych badan klinicznych
nr ABM/2025/1, wprowadzita zapisy do wzorow uméw o dofinasowanie, zobowigzujace
beneficjentow do otwarcia oprocentowanego rachunku bankowego. Ponadto nalezy podkresli¢, ze
wprowadzenie wytgcznie modelu refundacyjnego w przekazywaniu srodkéw beneficjentom moze mieé
negatywny wptyw na mozliwos¢ realizacji niekomercyjnych badan klinicznych przez podmioty
publiczne, ktére co do zasady nie dysponujg $rodkami pozwalajacymi na prefinansowanie wydatkéw.
Ma to potwierdzenie w liczbie realizowanych niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce przed
powstaniem Agencji Badan Medycznych, kiedy to instytucje nie dysponowaty srodkami na realizacje
tego typu przedsiewzie¢, ktére wymagajg bardzo duzych budzetéw.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Usuniecie zapisu jako niezasadnego.

Zanonimizowano z uwagi na poufnos¢
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W szczegdlnosci wnioskujemy o:
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2. Usuniecie z tresci wystapienia wszelkich sformutowan i sugestii mogacych wskazywad
na niegospodarnos¢, pospiech decyzyjny lub brak nalezytej starannosci ze strony Agencji, ktére
nie znajduja potwierdzenia w zgromadzonym materiale dowodowym, pozostajg w sprzecznosci
z dokumentacja przedstawiong przez Agencje i moga prowadzi¢ do nieuprawnionego naruszenia
jej imienia, co w konsekwencji przektada sie na wprowadzanie w btad opinii publicznej
i nastawienia do badan klinicznych.

3. Doprecyzowanie, ze decyzja o zawarciu umowy najmu z zarzadcg budynku Varso Tower zostata
poprzedzona prawie dwunastomiesiecznym procesem analizy, rozeznania rynku oraz negocjaciji,
a jej efekt jest korzystny z ekonomicznego i operacyjnego punktu widzenia, co znajduje
potwierdzenie w przedstawionym zestawieniu rzeczywistych kosztow najmu i eksploataciji.
Podkresli¢ nalezy, ze brak naruszen przepiséw prawa zostat jednoznacznie potwierdzony przez
Prokurature Okregowa w Warszawie, ktéra w postanowieniu z dnia 8 listopada 2024 r.
odmowita wszczecia postepowania karnego wobec braku znamion czynu zabronionego.
Postanowienie to zostato utrzymane w mocy przez Sad Rejonowy dla Warszawy Srédmiescie
w Warszawie, Wydziat Il Karny, postanowieniem z dnia 11 czerwca 2025 r., co dodatkowo
potwierdza legalnos¢, racjonalnosc i zasadnos¢ podjetych przez Agencje dziatan.

4. Agencja wnosi rowniez o usuniecie z tresci dokumentu wszelkich sugestii mogacych prowadzi¢
do nieuprawnionego przedstawienia Agencji oraz pracownikéw w niekorzystnym Swietle,
w szczegolnosci poprzez pomijanie materiatu dowodowego dostarczonego przez instytucje lub
formutowanie wnioskéw opartych wytacznie na stanowisku jednej ze stron stosunku najmu.

W sporzadzonym sprawozdaniu catkowicie pominieto fakt ztoZzenia przez IAS zawiadomienia do
prokuratury o podejrzeniu popetnienia przestepstwa w zwiazku ze zmiang siedziby Agencji, jak
réowniez wynik przeprowadzonego w tej sprawie postepowania. Takie zaniechanie podwa:za
rzetelno$¢ i kompletno$é dokonanej oceny, wskazujac na prébe udowodnienia z gory przyjetej tezy
bez uwzglednienia kluczowych okolicznosci oraz ustalen potwierdzonych przez organy $cigania.

W sSwietle powyzszego, Agencja Badan Medycznych wnosi o sprostowanie sprawozdania z audytu
w sposob, ktory uwzglednia rzeczywiste uwarunkowania faktyczne, ekonomiczne i prawne, a takze
charakter dokumentacji przedstawionej przez Agencje w toku czynnosci audytowych.

Ponadto, w odniesieniu do tresci sprawozdania z audytu:

Ogtoszony w 2021 r. konkurs, juz od samego poczqtku wzbudzit sporo kontrowersji, ktére opisano m.in.
w artykule: https://businessinsider.com.pl/technologie/nowe-technologie/308- min-zl-na-polskie-mrna-
wyrzucone-w-bloto/ek1q3qc. Zawarto w nim stwierdzenie, Ze: Agencja Badan Medycznych rozdzielita ponad
300 min zt na polskie mRNA. Zasady konkursu byty tak sformutowane, ze fachowcy sami sie wycofali. Pienigdze
dostaty spoftki, ktére nigdy nie prowadzity badan w tym kierunku, m.in. OncoArendi, w ktérej udziaty ma brat
bytego ministra zdrowia (...) (strona 94). W przypadku dwdéch wytypowanych do sprawdzenia podmiotéw
wydatki ponoszono gtéwnie na wynagrodzenia, zakup srodkow trwatych i odczynniki. Z kolei w protokotach
Z kontroli przeprowadzonych przez ABM wydano nastepujqgce zalecenia:

- Acellmed sp. z 0. 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 szczegbétowo przedstawi¢ wyniki tego etapu; wdrozenia dziennikéw urzqdzen,
pozwalajgcych na identyfikowanie poszczegolnych, przeprowadzonych badar wraz z osobami wykonujgcymi
i datami realizacji; przedstawienia aktualnych informacji dotyczqcych podjetych i planowanych dziatan
dotyczqcych dziatan wytwérczych (zwigzanych z przebudowq pomieszczen czystych) wraz
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z uaktualnionym harmonogramem prac w projekcie; prowadzenia ciggtego monitorowania rynku lekéw
dedykowanych leczeniu COVID-19 i natychmiastowego poinformowania ABM w przypadku pojawienia sie
znaczqcych ograniczen lub ryzyk w tym zakresie;

- Adamed Pharma S.A. - protokét z 06 lutego 2024 r.: Stwierdzono w toku tej kontroli, Ze istnieje duze ryzyko
projektowe, ktére prawdopodobnie bedzie skutkowato koniecznosciq przedtuzenia 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 wynikdéw, 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.

- Celon Pharma S.A. - protokét 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.

Wspomnied nalezy, iz podmioty te majq znikome doswiadczenie w wykorzystaniu technologii RNA, a ich badania
sq na poczgtkowym etapie. Na swiecie zas produkowane sq juz réznego rodzaju leki z wykorzystaniem tej
technologii.

Reasumujqgc, na chwile obecng, potwierdzajq sie tezy zawarte w ww. doniesieniach prasowych, a w zwiqzku
z licznymi uwagami zawartymi w protokotach kontroli u beneficjentéw zasadnym wydaje sie dokonanie przez
Agencje lub/i organ nadzoru szczegétowej analizy aspektéw zwigzanych z dalszq kontynuacjqg tych projektéw
(strona 95-96).

Agencja informuje, ze konkurs na RNA zostat ogtoszony zgodnie z trendami obserwowanymi na swiecie,
a projekty realizowane w jego ramach s3g na biezagco monitorowane przez ABM i poddawane corocznym
kontrolom.

Na s$wiecie nieustannie pojawiajg sie nowe terapie, dlatego aby Polska nie pozostawata w tyle za
Swiatowymi trendami, ABM podjeta dziatania na rzecz rozwoju innowacyjnych szczepionek i terapii
opartych na technologii RNA na terenie Polski. Taki cel przyswiecata konkursowi na rozwéj innowacyjnych
rozwigzan terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA - ABM/2021/5. We wskazanym konkursie
nabor wnioskéw o dofinasowania byt naborem otwartym i kazdy zainteresowany podmiot miata prawo
ztozy¢ wniosek o ile spetniat warunki wskazane w Regulaminie konkursu. Aby wspiera¢ rozwoj wiedzy
i wdrazanie know-how do procesu produkcji przewidziano mozliwos¢ finansowania wyspecjalizowanych
konsorcjow, co jest istotnym elementem tworzenia S$rodowiska sprzyjajgcego postepowi
technologicznemu w najbardziej innowacyjnych kierunkach wiedzy.

Whioski ztozone w konkursie oceniane byty przez niezaleznych ekspertéw zewnetrznych z zagranicy co
dato mozliwos¢ zderzenia przedstawionych we wnioskach hipotez badawczych i planéw wdrozeniowych
z najnowszymi doniesieniami w tym zakresie na swiecie. W ramach oceny projektéw brano pod uwage
szeroki zakres posiadanego przez wnioskodawcéw know-how. W ramach szczegétowej, wieloetapowe;j
oceny projektow, w kryterium ustawowym - szczegétowym, weryfikowano, czy wnioskodawcy dysponuja
odpowiednim potencjatem i doswiadczeniem niezbednym do realizacji tak ztozonych przedsiewzieé
("Kryterium nr 2: Wnioskodawca zatrudnia zesp6t badawczy posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie
w zakresie pracy z RNA poparte publikacjami naukowymi lub opublikowanymi zgtoszeniami patentowymi
lub wdrozeniami”. ,Kryterium nr 3: Wnioskodawca jest w posiadaniu: know-how, zgtoszen patentowych,
licencji dotyczacych kluczowych elementéw platformy rozwoju nowych produktéw leczniczych opartych
o RNA, dajacych mozliwos¢ zapewnienia wytacznosci na rynku.”). W oparciu o oceny przygotowane przez
niezaleznych ekspertéow sporzadzona zostata lista rankingowa wskazujgcg wnioski
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rekomendowane do dofinansowania, co w petni jest zgodne z zapisami Ustawy o ABM i wewnetrznymi
procedurami.

Odnoszac sie do zacytowanych uwag pokontrolnych z kontroli projektéw wybranych do dofinasowania
w ramach wskazanego konkursu, nalezy zaznaczyé, ze kontrolowane przez ABM projekty na dzier
przygotowania przedmiotowego sprawozdania z kontroli znajdowaty sie na wczesnym etapie realizacji,
w ktoérym czeéé procedur jest iteracyjnie tworzona i dostosowywana do dynamicznie zmieniajacych sie
warunkéw prowadzenia badan klinicznych, zgodnie z wytycznymi organéw regulacyjnych, w tym
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Na podstawie opisu zawartego w protokotach z kontroli, dotyczacego
m.in. opracowania przejrzystych procedur wyboru finalnego kandydata na lek oraz ewidencji
przeprowadzonych badan, wynika, ze proces jest w duzej mierze ukierunkowany na cze$¢ wytworcza
produktu leczniczego, co bezposrednio wigze sie z zapewnieniem bezpieczenstwa produktu, jego dalsza
walidacjg oraz przyszta komercjalizacjg. Projekty sg realizowane zgodnie z zatozeniami umowy oraz
wymogami Regulaminu konkursu, przy czym faza kliniczna stanowi koncowy etap projektu. Ewentualne
przedtuzenia fazy przedklinicznej sa mozliwe i uzasadnione, poniewaz wyniki badan wstepnych maja
kluczowe znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow w badaniach klinicznych. Etap ten ma
charakter badawczo-rozwojowy i obejmuje fazy przygotowawcze, takie jak badania laboratoryjne, testy na
modelach zwierzecych, walidacje technologii oraz rozwéj infrastruktury produkcyjnej. Nie sg to jeszcze
badania kliniczne, lecz przygotowanie do ich rozpoczecia, ktére wymaga opracowania rzetelnej
dokumentacji przedklinicznej (toksykologia, farmakokinetyka, farmakodynamika), potwierdzenia
bezpieczenstwa kandydata na lek oraz selekcji finalnego kandydata. Ostatecznym celem jest
doprowadzenie projektu do fazy klinicznej z udziatem pacjentéw, zgodnie z wymogami regulacyjnymi.
Dlatego kluczowe jest prowadzenie szczegdétowej ewidencji badan, transparentny proces wyboru
kandydata na lek oraz dokumentacja spetniajgca wymagania instytucji nadzorczych (EMA, URPL, FDA).

Kontrole prowadzone przez ABM maja na celu nie tylko weryfikacje poprawnosci wydatkowania srodkéw
publicznych, lecz przede wszystkim zapewnienie zgodnosci realizowanych badan z obowigzujacymi
standardami europejskimi oraz krajowymi regulacjami. Wszelkie zalecenia pokontrolne s3 niezbedne
i pomocne, aby przygotowac petna dokumentacje do ztozenia wniosku o rozpoczecie fazy kliniczne;j.
W obszarze badan przedklinicznych i klinicznych rygorystyczna kontrola jest fundamentem
bezpieczenstwa przysztych pacjentow. Wdrozenie zalecen ABM stanowi potwierdzenie, ze projekt jest
prowadzony w sposdb zgodny z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP) i przygotowuje grunt pod
Dobra Praktyke Kliniczng (GCP) wymagana przez EMA i URPL. Nadzér ABM to nie sygnat zagrozenia
projektu, lecz gwarancja, ze produkt koncowy bedzie spetniat wymogi bezpieczenstwa i jakosci okreslone
przepisami unijnymi i krajowymi. W zwiazku z tym, beneficjenci w petni wdrazajg wszystkie zalecenia
i traktuja je jako integralng cze$¢ przygotowania do fazy klinicznej.

Postulowana korekta do sprawozdania z audytu: Wykreslenie wskazanych fragmentéw ze sprawozdania
z audytu.

Z wyrazami szacunku

Prezes Agencji Badan Medycznych

(podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym)

AGENCJA ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa
BADAN tel.: +48 22 270 70 69
MEDYCZNYCH email: kancelaria@abm.gov.pl






