Jan Dyrko

ASYGNOWANIE MEDYCZNYCH BADAN NAUKOWYCH

1. Uwagi wprowadzajace

Badania medyczne sa niekwestionowana zdobycza cywilizowanego
$wiata, cho¢ ich rozwoj datuje si¢ od wiekow. Od ich zasiegu, poziomu
oraz zainwestowanych w nie §rodkéw zalezy zdrowotnos¢ spoteczenstw,
co przeklada si¢ na powodzenie wielu pozamedycznych obszaréw zycia
wickszych badZ mniejszych zbiorowosci ludzkich. Nie jest truizmem, ze
zycie i zdrowie czlowieka to warto$ci nadrzedne, a wszystko, co ma na nie
wplyw, nalezy postrzega¢ w kategoriach imperatywu. Do takich naleza
niewatpliwie badania medyczne, zwlaszcza te posiadajace atrybut prowa-
dzonych pod rézna postacia badan klinicznych, docelowo z zaanagazo-
waniem réznych podmiotéw, przede wszystkim publicznych, aczkolwiek
nie wylacznie.

Niniejsze opracowanie, zakorzenione w metodzie dogmatyczno-opi-
sowej, ma na celu prezentacje, a zarazem analiz¢, prawnoprocesowych
uregulowan zwiazanych z partycypacja Srodkéw publicznych w finan-
sowaniu medycznych badan naukowych. Sa to badania prowadzone
zaréwno przez podmioty mieszczace si¢ w sektorze finanséw publicz-
nych, jak i podmioty spoza tego sektora.

Opracowanie stanowi chronologiczng eksplikacje ciagu czynnosci
prawnoproceduralnych, zmierzajacych do zawarcia umowy o dofinanso-
wanie medycznego projektu naukowego, wylonionego w trybie konkursu
o charaktrze publicznym. Autor realizuje zalozony cel opracowania,
identyfikujac poszczegdlne instytucje prawne zwigzane z prezentowang
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1 analizowang tematyka. Positkuje si¢ przy tym doktryng prawa oraz
pogladami judykatury.

2. Pozycja prawna Agencji Badan Medycznych i jej ustroj

Agencja Badan Medycznych jest paistwows osobg prawna, nalezaca do
sektora finanséw publicznych'. Agencja dziata na podstawie ustawy oraz
statutu, ktory zatwierdza — w formie zarzadzenia — minister wiasciwy do
spraw zdrowia®. Statut okresla szczegdtowy zakres zadan organéw Agen-
dji, jej strukture organizacyjna, a takze gléwne procesy zarzadcze’.
Otrganami Agencji sa Prezes i jej Rada®. Mozna je sytuowaé w sfe-
rze szeroko pojmowanego aparatu administracyjnego, w ktérym organy
administracyjne, czy administrujace (np. podmioty prywatne realizujace
funkcje z zakresu administracji publicznej), dzialaja w imieniu 1 na rachu-
nek panstwa badz jednostek samorzadu terytorialnego, a ich atrybutem
jest zdolnos¢ do postugiwania si¢ sSrodkami wladczymi®. Na gruncie ABM
takie prerogatywy przynaleza wylacznie Prezesowi Agenciji. W spektrum
jego ogdlnych kompetenciji miesci si¢ kierowanie dzialalnoscia Agencji
oraz podejmowanie rozstrzygnie¢ w sprawach zwigzanych z realizacjq
i podzialem $rodkéw finansowych na realizacje programéw oraz wykony-
wanie innych zadan Agencji. Prezes jest takze odpowiedzialny za gospo-
darke finansowa Agencji oraz za zarzadzanie 1 gospodarowanie jej majat-
kiem. Dokonuje on samodzielnie czynnos$ci prawnych w imieniu Agencji
1 reprezentuje ja na zewnatrz. Dziala przy pomocy swoich zastepcow,
dyrektora biura Agencji, gléwnego ksiegowego, dyrektoréw komorek
organizacyjnych 1 pozostalych pracownikéw. Prezes moze ustanawiac

' Art. 1 ust. 1 Ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Bada Medycznych (Dz.U. 2019 poz. 447),
dalej jako ABM.

2 Art. 1 ust. 3 ABM.
> Art. 1 ust. 2 ABM.
4+ Art. 4 ABM.

> P Daniel, E Geburcezyk, J. Szuma, Organ administragii publicng w postgpowanin sadowoadministracyjnym,

Warszawa 2018, s. 4.
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pelnomocnikéw do dokonywania czynnosci prawnych®. Jest to przyklad
dekoncentracji wewnetrznej, ktorej istota jest upowaznienie okreslonego
pracownika, niezaleznie od zajmowanego stanowiska i pelnionej funkcji,
do wykonywania czynnos$ci w imieniu i na rzecz oraz odpowiedzialnosc
upowazniajacego. Oczywiscie nie oznacza to przeniesienia kompetencii,
a jedynie jej czasowe wykonywanie’.

Prezes sporzadza: roczny plan finansowy Agencji i jego zmiany,
roczny plan dzialalnosci Agencji i jego zmiany, roczne sprawozdanie
finansowe Agencji, roczne sprawozdanie z dzialalnosci Agencji wraz
z informacja o wynikach ewaluacji finansowanych projektéw 1 przepro-
wadzonych 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
1 analiz, perspektywiczne kierunki dzialalnosci Agencji, statut Agencji
1 jego zmiany oraz przedstawia je do zatwierdzenia ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowia®.

Dziatalno$¢ Rady Agenciji ma charakter opiniodawczy’, co jest tow-
noznaczne z niewigzaca forma wspotdziatania, poniewaz opinia zblizona
jest w swej istocie do konsultacji badz doradztwa'
spektywiczne kierunki dzialalnosci Agencji, zasady podzialu $rodkéw

. Rada opiniuje per-

finansowych (ujmowanych w rocznym planie finansowym Agenciji),
roczny plan finansowy Agencji, roczny plan dziatalnosci Agenciji, spra-
wozdania finansowe Agencji (wraz z informacjami o wynikach ewaluacji
finansowanych projektéw i przeprowadzanych na ich podstawie badan
naukowych oraz prac rozwojowych oraz innych zadan Agencji, w tym

w zakresie korzysci finansowych dla budzetu pafstwa 1 systemu ochrony

® Art. 7 ust. 5 ABM.

" Por. M. G6rka, Dekoncentraga wewnetrzna administragii publicznej w aspekcie proceduralnym [w:] J. Niczy-
poruk (red.), Kodyfikacja postgpowania administracyjnego na 50-lecie k.p.a., Lublin 2010, s. 200.

8 Art. 8ust. 1 ABM.
’ Art. 13 ust. 1 ABM.
1 Wyrok WSA w Olsztynie z dnia 27 marca 2012 r. (I SA/O179/12), LEX Nr 1138674.
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zdrowia z prowadzonych badan i analiz). Opinia dotyczy takze projektu
statutu Agencji i jego zmian'".

Opinie Rady wydawane sa w terminie 30 dni od dnia otrzymania
wniosku o ich wydanie'?. Za dat¢ otrzymania wniosku nalezy przyjaé
dzien jego wplywu do kancelarii Agencji, wzglednie biura Rady. Whnio-
sek powinien by¢ opatrzony data umozliwiajaca obliczenie terminu 30
dni od dnia nastepnego po otrzymania wniosku. Przy obliczaniu terminu
wlicza si¢ przypadajace podczas jego biegu dni ustawowo wolne od pracy.
Oznacza to, ze termin 30 dni na wydanie opinii przez Rade nie wydtuza
si¢ o takie dni. Jezeli jednak koniec terminu przypada na dzien ustawowo
wolny od pracy lub sobote, termin 30 dni ulega wydluzeniu o ten dzien,
a jego uplyw nastepuje w najblizszym dniu roboczym®. Uplyw terminu
liczonego w dniach przypada na koniec godziny zmiany daty, cho¢ trudno
przypuszczac, aby moglo mie¢ to zastosowanie w Agencji Badan Medycz-
nych. Zakladajac wariant pracy Rady do roboczych dni tygodnia w godzi-
nach zwyczajowo przyjetych dla organdéw administracyjnych, wydanie
opinii przez Rade¢ odbedzie si¢ najpdzniej w 30 dniu od dnia nastepnego
po zlozeniu wniosku w tej sprawie, jednakze w godzinach pracy tego
organu. W tym wypadku nie zachodzi konieczno$¢ (przykladowo, jak
to ma miejsce przy wnoszeniu srodkow prawnych od wladczych form
dzialania administracji w sprawach indywidualnych)
w terminie, zanim zmiana daty nastapi.

zmieszczenia” si¢

b

3. Zadania Agencji, formy ich realizacji i wspieranie
dziatalnos$ci innowacyjnej

W zakresie zadan Agencijimieszcza si¢ tworzenieizarzadzanie programami,
na podstawie ktoérych beda dofinansowywane projekty (w tym interdyscy-
plinarne), upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych
konkursach, ocena wnioskow 1 zawieranie umow z beneficjentami, nadzor

" Art. 13 ust. 2 pkt 1-7 ABM.
2 Art. 13 ust. 14 ABM.
B Wyrok WSA w Bydgoszczy z dnia 24 stycznia 2018 . (I SA/Bd 951/17), LEX Nr 2490722.
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1 kontrola realizacji projektow (w tym interdyscyplinarnych), prowadze-
nie wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych oraz dofinansowanie
projektow niekomercyjnych badan klinicznych. Ponadto zadania Agen-
cji obejmuja dofinansowywanie projektéw (w tym interdyscyplinarnych),
zgodnych z programem, wylonionych w drodze konkursu, organizacje
1 finansowanie badafn naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dzie-
dzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu (ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i epidemiologicznych), upo-
wszechnianie efektow zrealizowanych zadan, wspieranie przedsigbiorstw
w prowadzeniu i1 rozwijaniu dzialalno$ci innowacyjnej w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektéw interdyscyplinarnych'.
Konkretyzacja zadan Agencji nastepuje poprzez dofinansowywanie
badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych
w drodze konkursu, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych,
obserwacyjnych i epidemiologicznych; wydawanie opinii i ekspertyz
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz organéw admi-
nistracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji zawartych
umow; inicjowanie i realizacje wlasnych badan naukowych i prac rozwo-
jowych; inicjowanie i rozwijanie wspolpracy miedzynarodowej w dziedzi-
nie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na podstawie programéw zyskuja-
cych dofinansowywanie®. Wspolpraca miedzynarodowa koncentruje sie
wokol inicjowania porozumien dotyczacych samej wspolpracy; pomocy:
uczelniom, federacjom podmiotéw systemu szkolnictwa wyzszego
1 nauki, Polskiej Akademii Nauk i jej instytutom oraz innym instytom
badawczym dzialajacych na podstawie przepisow szczegdlnych, miedzy-
narodowym instytutom naukowym dziatajacym na terytorium RP, innym
podmiotom prowadzacym gléwnie dziatalnos¢ naukows w sposéb samo-
dzielny i ciagly — w realizacji migdzynarodowych projektéw badawczych;
organizacji wydarzed naukowych i propagowaniu dzialalnosci naukowe;j'.

" Art. 15 ust. 1-2 ABM.
5 Art. 2 ABM.
1 Art. 26 ABM.
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Zadania Agencji mozna zatem pogrupowac na kilka kategorii: partycypa-
cji finansowej w badaniach naukowych 1 pracach rozwojowych prowadzo-
nych przez inne podmioty, prowadzenia wlasnej dziatalnosci badawczej
w obszarze nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz wydawania opinii
w tym zakresie na rzecz organoéw administracyjnych, inicjowania i rozwi-
jania migdzynarodowej wspolpracy naukowej o charakterze badawczym.

Agencja Badan Medycznych wspiera dzialalnos¢ innowacyjna, za
ktora uznaje sig, zgodnie z art. 2 ust. 1 Ustawy z dnia 30 maja 2008 r.
o niektorych formach wspierania dziatalnosci innowacyjnej'’, dziatal-
nos$¢ polegajaca na opracowaniu nowej technologii i uruchomieniu na
jej podstawie wytwarzania nowych lub znaczaco ulepszonych towarow,
procesow lub ustug, W wypadku badan klinicznych, objetych zakresem
dzialania ABM, innowacyjnos¢ koncentruje si¢ wokol rozwoju badan
niekomercyjnych, a zatem takich, ktére nie sq zorientowane na osiaganie
zysku'®,

Badania kliniczne zostaly zdefiniowane w art. 2 pkt 2 Ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne'’, pod pojeciem ktérych rozu-
mie si¢ kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakody-
namicznych skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych albo w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego
lub wigkszej liczby badanych produktéow leczniczych, a takze $ledzenia
wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i1 wydalania jednego lub wick-
szej liczby badanych produktéw, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo
1 skutecznos¢. Badania te stanowia specyficzny rodzaj eksperymentu
medycznego™. Moze byé on leczniczy albo badawczy, przy czym ten
pierwszy polega na wprowadzeniu przez lekarza nowych lub tylko cze-
$ciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profi-
laktycznych w celu osiagnigecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby

7 Dz.U. 2019 poz. 1402.
8 Art. 1 ust. 7 ABM.
¥ Dz.U. 2019 poz. 499 z pdzn. zm.

20

L. Ogieglo [w:] L. Ogiegto (red.), Prawo farmacentyczne. Komentarz, Warszawa 2018, s. 23.
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leczonej. Eksperyment medyczny przeprowadzany jest, jezeli dotychczas
stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznosc
okazala si¢ niewystarczajaca. Eksperyment badawczy natomiast ma na
celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Wykonuje si¢ go
zarowno na osobach chorych, jak 1 na zdrowych.

W obu postaciach eksperymentu medycznego spodziewana korzys§¢
lecznicza lub poznawcza maja istotne znaczenie, a przewidywane osia-
gnigcie tych korzysci oraz celowosc i sposob zrealizowania eksperymentu
powinny zosta¢ uzasadnione na gruncie aktualnego stanu wiedzy, bez
sprzecznosci z zasadami etyki lekarskiej™.

4. Procedura partycypacji Agencji w finansowaniu medycznych
badan naukowych

Agencja Badan Medycznych dofinansowuje badania naukowe oraz prace
rozwojowe w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w tym
projekty interdyscyplinarne, ze szczegélnym uwzglednieniem dwodch
kategorii badan klinicznych, tj. obserwacyjnych i epidemiologicznych™.
W obszarze badan epidemiologicznych mieszcza si¢ badania ekspery-
mentalne, zorientowane na zmiang wartosci badanej cechy, w jedne;
lub kilku grupach oséb objetych badaniem. Rézréznia si¢ trzy katego-
rie tego rodzaju badan: proby losowe kontrolowane, terenowe oraz §ro-
dowiskowe interwencyjne®. Ostatnie z wymienionych odnosza si¢ do
uchwycenia czg¢stotliwosci wystgpowania okreslonych jednostek choro-
bowych w danej populacji, z uwzglednieniem cech osobowych badanych
(np. wieku) oraz warunkéw srodowiskowych (np. klimatu, rodzaju wyko-
nywanego zawodu). Danych do prowadzenia takich badan dostarczaja

' Art. 21-22 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2019
poz. 537 z pézn. zm.).

2 Art. 2 pkt 1 ABM.
# R. Beaglehole, R. Bonita, Basic Epidemiology, Geneva 1993, s. 48 i 50.
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urzedy organow administracji publicznej lub stuzby i inspekcje podlegle
tym organom, np. Pafstwowa Inspekcja Sanitarna®.

Agencja prowadzi systematyczng ewaluacje finansowanych projek-
tow 1 przeprowadzonych na ich podstawie badan naukowych oraz prac
rozwojowych, w tym korzysci finansowych dla budzetu panstwa i systemu
ochrony zdrowia®. Ewaluacja oparta jest na specjalnie w tym celu zebra-
nych i zinterpretowanych informacjach, pozwalajacych na wartosciowanie
badan i prac rozwojowych, z uwzglednieniem ich skutecznosci, efektyw-
nosci, a ponadto trafnosci i trwalosci skutkow. Przy ewaluacji bierze si¢
takze pod uwage szacowanie stopnia zaspokojenia potrzeb, jakim mialy
stuzy¢ badania. Przyktadowo, w badaniach medycznych uwzgledniane sa
takie kwestie, jak udoskonalenie diagnostyki medycznej czy wdrazanie
nowych metod terapeutycznych w zwalczaniu odosobnionych jednostek
chorobowych™.

4.1. Konkurs na wybor projektu badawczego

Wyboér projektéw nastepuje w drodze konkursu oglaszanego przez Pre-
zesa Agencji*’. Konkurs przebiega przy zachowaniu zasady bezstronno-
$ci, ktorej przejawem jest roéwne traktowanie podmiotow przystepujacych
do konkursu oraz przestrzeganie zasad uczciwej konkurenciji®. Zasady
te wykluczajq uprzywilejowanie jednych podmiotéw wzgledem innych.
Rowne traktowanie podmiotéw zabrania réwniez ich dyskryminacji. Dla-
tego powinny one mie¢ zagwarantowane réwne szanse w dostepie do
informacji o organizowanym konkursie oraz udziatu w nim*. Dostep do

# Ustawa z dnia 4 marca 1985 . o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. 2019 poz. 59).

» Art. 23 ABM.

% E. Opatka, K. Choromanski [w:] E. Martini, M. Bak, Dotaga i co dalej? Zarzadzanie, sprawozdawezosé,
kontrola, promoga i ewaluacja projektow dofinansowywanych 3 funduszy struturalnych, Warszawa 2005, s. 211.

7 Art.16 ust. 1 ABM.

% Art. 16 ust. 2 ABM.

¥ Por. LE. Nowicki [w:] LE. Nowicki, M. Kotecki (red.), Prawo zaméwieri publicznych. Komentarz, Wat-
szawa 2019, s. 166.
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konkursu ograniczony jest podmiotowo poprzez enumeratywne wskaza-
nie, jakie podmioty moga by¢ beneficjentami dofinansowania projektow
badawczych. Naleza do nich m.in. uczelnie; federacje podmiotow sys-
temu szkolnictwa wyzszego 1 nauki, Polska Akademia Nauk i jej insty-
tuty; krajowe 1 mi¢gdzynarodowe instytuty naukowe, Centrum Medyczne
Ksztalcenia Podyplomowego, podmioty lecznicze, dla ktérych podmio-
tem tworzacym jest publiczna uczelnia medyczna oraz centra badawczo
-rozwojowe, a takze przedsi¢biorcy, ktoérzy prowadza dzialalnos¢ o cha-
rakterze badawczo-rozwojowym™.

Wszystkie podmioty, przystepujac do konkursu, zobowiazane sq do
przedlozenia oswiadczenia o niefinansowaniu i nieubieganiu si¢ o finan-
sowanie zadan objetych wnioskiem konkursowym ze $rodkéw pochodza-
cych z innych, pozapublicznych zrodet™.

4.2. Walidacja wnioskéw konkursowych

Whioski konkursowe moga by¢ sktadane w tradycyjnej formie (pisemnej)
oraz z wykorzystaniem systemu elektronicznego. Sktadanie wnioskoéw na
formularzu elektronicznym za posrednictwem systemu teleinformatycz-
nego odbywa si¢ za pomoca konta w systemie zalozonym dla wniosko-
dawcy przez Agencje®.

W wypadku brakéw formalnych wniosku, Prezes wzywa do ich
uzupelnienia w terminie 7 dni pod rygorem pozostawienia wniosku
bez rozpoznania®. Pozostawienie przybiera posta¢ czynnosci mate-
rialno-technicznej, ktéra nie wywoluje skutku prawnego w postaci
poddania wniosku jakiejkolwiek ocenie. Czynno$¢ ta z praktycznego

%0 Art. 17 ust. 1 ABM. Zob. takze L.. Mamica, Jednostki badawezo-rozmojowe w polskiej polityce innowacyjnej,
Krakéw 2007, s. 201.

' Art. 17 ust. 2 ABM.

2 Art. 21 ust. 3 ABM.

3 Art. 18 ust. 67 ABM.
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punktu widzenia polega na sporzadzeniu stosownej adnotacji w aktach
sprawy i poinformowaniu wnioskodawcy o jej tresci*.

Przeprowadzenie konkursu poprzedza powolanie zespolu oceny
whnioskow, w sklad ktorego wchodzg pracownicy Agencji lub eksperci.
Wszyscy powolywani sg przez Prezesa ABM, przy czym eksperci — przed-
stawiciele Srodowisk naukowych, gospodarczych i finansowych — powinni
posiada¢ co najmniej pigcioletnie do§wiadczenie w obszarze, ktérego
dotyczy konkurs. Moga by¢ to takze eksperci zagraniczni®. Prezes okre-
§la liczbe cztonkow zespolu zajmujacego sie ocena wnioskow, biorac pod
uwage liczbe wnioskéw ztozonych w konkursie. Na czele zespotu stoi
jego przewodniczacy, powolany takze przez Prezesa ABM™.

Czlonek zespolu oceny wnioskéw nie moze pozostawac z podmio-
tem, ktory zlozyl wniosek, ani w stosunku stuzbowym lub innej formie
wspolpracy w okresie pracy w zespole 1 3 lat poprzedzajacych zlozenie
wniosku lub dokonanie oceny, ani tez w takim stosunku prawnym 1 fak-
tycznym, ze wynik oceny moze mie¢ wplyw najego prawa lub obowiazki®".
Jesli zachodza takie okolicznosci, Prezes ABM wylacza czlonka zespotu
z udzialu w pracach zespotu®. Czlonek taki zostaje takze wylaczony na
podstawie art. 24 § 1 Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks poste-
powania administracyjnego™ ktéry wskazuje na przypadki pozostawania
z wnioskodawca w takim stosunku prawnym, ktéry moze mie¢ wplyw na
pozytywng oceng wniosku. Wylaczenie z mocy k.p.a. dotyczy tez sytuacji,
gdy wnioskodawcg jest matzonek czlonka zespotu lub krewny albo powi-
nowaty do drugiego stopnia. Powody wylaczenia czlonka zespotu trwaja
takze po ustaniu malzedstwa®, a takze stosunku przysposobienia, opieki

* Por. M.P. Gapski, Uzupelnianie brakéw formalnych odwolania w ogdlnym postgpowanin administracyjnym,
»Przeglad Prawa Publicznego” 2013, nr 10, s. 54.

» Art. 18 ust. 1-3 ABM.

% Art. 18 ust. 4-5 ABM.

7 Art. 18 ust. 8 ABM.

¥ Art. 18 ust. 10 ABM.

¥ Dz.U. 2018 poz. 2096 z pdzn. zm., dalej jako k.p.a.
0 Art. 24 § 2 k.pa.

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 2/2019 (2)



126 Jan DyTtkO

lub kurateli taczacych te osoby z wnioskodawcag (art. 24 § 2 k.p.a.). Powod
do wylaczenia stanowi réwniez, gdy w innym okreslonym postepowa-
niu dotyczacym wnioskodawcy czlonek zespotu byl swiadkiem lub bie-
glym albo gdy byl w tym postepowaniu przedstawicielem wnioskodawcy,
a takze gdy wnioskodawca pozostaje wzgledem cztonka zespolu ocenia-
jacego w stosunku nadrzednosci stuzbowe;.

Zarowno podstawy wylaczenia czlonka zespolu oceniajacego z ABM,
jak i z k.p.a. maja stwarza¢ gwarancje¢ bezstronnosci®'. Ujmowana jest ona
zawsze jako niezaleznos¢, brak uprzedzen oraz niezalezno$¢ od osobistych
upodoban i emocji*.

4.3. Zamknigcie konkursu poprzez wybor projektu badawczego
Rozstrzygniecie konkursu stanowi potwierdzenienie spelniania przez
okreslony podmiot najbardziej korzystnych warunkéw odnoszacych sie
do przedmiotu konkursu. W istocie wigc nie ma ono charakteru kon-
stytutywnego, kreujacego bezposrednio uprawnienie do dofinansowania
badan medycznych.

Rozstrzygniecie konkursu poprzedza ocena wnioskéw pod wzgle-
dem formalnym i merytorycznym, dokonywana przez cztonkéow zespolu
oceniajacego. Na podstawie wynikow prac zespotu, jego przewodniczacy
tworzy liste rankingowsa uszeregowanych wedlug uzyskanej punktacii
wnioskow 1 przedktada jq Prezesowi do zaakceptowania. Zaakceptowanie
listy przez Przezesa nastepuje w terminie 14 dni od jej przedlozenia, po
czym na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Agenciji oraz na jej stro-
nie internetowej publikuje si¢ ogloszenie o wynikach konkursu. Oglosze-
nie powinno zawiera¢ nazwy wnioskodawcow, liczbe otrzymanych przez
whniosek punktéw, tytul projektu, informacje o rekomendowaniu lub nie-
rekomendowaniu projektu do dofinansowania, przyznana kwote $rod-
kéw publicznych, imiona i nazwiska oraz miejsca zamieszkania czlonkow

1 Wyrok NSA z dnia 13 grudnia 2017 r. 1 OSK 1400/17), LEX Nr 2422595.

2 PJ. Suwaj, Guaranje bezstronnosei organdw administragi publicznej w postgpowanin adpmmninistracyjnym, Kolo-
nia Limited 2004, s. 13.
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zespolu oceniajacego. W dalszej kolejnosci wnioskodawcy sa pisemnie
informowani o wynikach konkursu®.

Dofinansowanie jest przyznawane wnioskodawcom do wyczerpania
srodkéw przeznaczonych na konkurs, zgodnie z pozycja zajmowang na
liscie rankingowej. Jednakze Prezes ABM moze zwigkszy¢ kwote na kaz-
dym etapie konkursu, pod warunkiem, ze nie przekroczy ona kwoty, ktora,
dysponuje. Taka zmiana moze powodowac aktualizacje listy rankingowe;j*.

Niekonkurencyjng formg finansowania medycznych badan nauko-
wych moze by¢ pomoc publiczna de minimis. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia okresla warunki i tryb udzielania takiej pomocy, w tym jej kon-
kretne (co do projektu badawczego) przeznaczenie, rodzaje kosztow kwa-
lifikujacych si¢ do objecia taka pomoca, sposéb kumulowania pomocy,
maksymalne wielko$ci pomocy — uwzgledniajac warunki dotyczace
dopuszczalnej pomocy publicznej okreslone w przepisach prawa Unii
Europejskiej oraz konieczno$¢ zapewnienia efektywnego i skutecznego
wykorzystania tej formy pomocy®. Nalezy zaznaczy¢, iz tego rodzaju
pomoc nie wywiera odczuwalnego wplywu na wymiane handlowa*.

4.4. Zamknigcie konkursu poprzez jego uniewaznienie

W ramach kompetencji Prezesa ABM miesci si¢, oprocz aprobaty listy
rankingowej wnioskodawcow, takze prawo odmowy jej akceptacji, jesli
zostang wykryte istotne bledy formalne lub merytoryczne®’. Bledy takie
skutkuja sankcja niewaznosci konkursu (i concreto — jego uniewaznie-
niem), ktéra moze nastapi¢ po uprzednim zasiggnigciu opinii Rady, o ile
do tego momentu nie zostala podpisana umowa na realizacje¢ i dofinanso-
wanie projektu w ramach danego konkursu. Informacije o uniewaznieniu

2 Art. 19 ust. 4-5 ABM.

*Art. 19 ust. 6-7 ABM.

# Art. 24 ABM.

¥ ]. Postula, A. Werner, Prawo pomocy publicznes, Warszawa 2018, s. 172.
4 Art. 19 ust. 1-2 ABM.
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konkursu zamieszcza si¢ na stronie Biuletynu Informacji Publicznej oraz
na stronie internetowej Agencji*.

5. Protesty uczestnikow konkursu

Whioskodawcey (wnioskodawcom) przystuguje prawo zlozenia protestu
od wynikéw konkursu do Prezesa Agencji*’. Protest stanowi osobliwy
$rodek prawny, przewidziany jedynie w ABM, ktérego poréwnanie
z innymi §rodkami prawnymi, przewidzianymi np. w ogélnym postepo-
waniu administracyjnym, jest niezasadny z racji faktu, ze nie przystuguje
on od decyzji ani postanowienia rozstrzygajacych sprawe do jej istoty.

Protest moze by¢ zlozony na pismie w terminie 14 dni od dnia dore-
czenia pisma o wynikach konkursu. Obowiazkowa forma pisemna gwa-
rantuje mozliwo$¢ dokladnego odtworzenia podjetych czynnosci kon-
kursowych, a tym samym sprawdzenia ich prawidtowosci™.

Prezes w terminie 30 dni od dnia otrzymania protestu moze go
uwzgledni¢ albo odrzuci¢. W celu rozpatrzenia protestu Prezes wladny
jest skierowaé wniosek, ktorego protest dotyczy, do ponownej oceny
przez komisj¢ odwolawcza . W sktad takiej komisji wchodza pracow-
nicy Agencji lub eksperci inni niz powotani do zespotu oceny wnioskow,
w ramach ktérego prowadzona byta pierwotna ocena projektow™. Liczbe
czlonkéw komisji odwolawczej okresla Prezes, biorac pod uwage liczbe
protestow. Na czele tej komisiji stoi jej przewodniczacy, wyloniony przez
Prezesa sposrdd cztonkéw komisji®.

Analogicznie jak w wypadku cztonkéw zespolu oceniajagcego wnioski
o dofinansowanie, cztonek komisji odwolawczej nie moze pozostawac

® Art. 19 ust. 3 ABM.
¥ Art. 19 ust. 8 ABM.
% Por. J. Wyporska Frankiewicz [w:] J.P. Tarno, W. Piatek (red.), Zasady ogolne postgpowania administracy)-
nego, T. 11, Cz. 2, Warszawa 2018, s. 449.

3t Art. 19 ust. 8 ABM.

2 Art. 19 ust. 8-9 ABM.

3 Art. 19 ust. 9 ABM.
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z protestujacym w stosunku stuzbowym ani w innej formie wspotpracy
w okresie pracy w komisji i 3 lat poprzedzajacych zlozenie protestu oraz
w takim stosunku prawnym i faktycznym, ktory potencjalnie moglby rzu-
towa¢ na tendencyjne rozpatrzenie protestu®. Chodzi wigc o wykluczenie
osobistego zainteresowania czlonka komisji odwolawczej w okreslonym
sposobie zalatwienia protestu i zapobiezenie w ten sposéb niebezpie-
czenstwu ewentualnej stronnicznosci, a wiec takiego zachowania, ktore
byloby sprzeczne z obiektywnym rozpatrzeniem protestu, np. pominig-
ciem istotnych zarzutéw sformulowanych przez protestujacego™.

Skutkiem uwzglednienia protestu (protestow) jest informacja o tej
okolicznos$ci, umieszczana na stronie Biuletynu Informacji Publiczne;
Agencji oraz na stronie internetowej Agencji z uwzglednieniem danych
identyfikacyjnych podmiotu (podmiotéow), ktorych prostesty zostaly
uznane. Analogicznie wi¢c jak w wypadku akceptacji listy rankingowej,
beda to nastgpujace informacije: identyfikacja inicjatoréw sprzeciwu,
liczba punktéw, jakie otrzymali oni w konkursie, tytul oprotestowanego
projektu, informacja o rekomendowaniu lub nierekomendowaniu pro-
jektu do dofinansowania, wysokos§¢ kwoty obejmujacej protest; imiona
1 nazwiska oraz miejsca zamieszkania czlonkéw komisji rozpatrujacej
protest™.

6. Zawarcie umowy na dofinansowanie badan

Prezes ABM zawiera z beneficjentem, ktory wygral konkurs, umowe na
realizacj¢ 1 dofinansowanie projektu. Umowa zawiera zakres tematyczny
projektu oraz termin i warunki jego wykonania, wysokos$¢ srodkow
finansowych i tryb ich przekazywania, sposob i tryb sprawowania przez
Agencje nadzoru nad wykonaniem projektu, termin i sposéb rozliczenia
finansowego projektu, sposob i zakres koncowej oceny merytorycznej
projektu, sposob 1 warunki udostepniania i rozpowszechniania efektow

* Art. 19 ust. 9 ABM.
5 Pot. W. Dawidowicz, Ogdlne postgpowanie administracyjne. Zarys systenmn, Warszawa 1962, s. 93.
% Art. 19 ust. 12 ABM.
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projektu, z uwzglednieniem przepisow Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji”’, tryb kontroli wykonywania
projektu; termin zwrotu niewykorzystanych srodkow, nie dluzszy niz
30 dni od okreslonego w umowie dnia zakonczenia realizacji projektu,
a w wypadku projektu realizowanego za granica — 60 dni od okreslo-
nego w umowie dnia zakonczenia jego realizacji, zakres praw stron do
praw autorskich, patentowych i pokrewnych oraz praw wlasnosci prze-
mystowej, w tym sposoby i warunki rozporzadzania tymi prawami oraz
ich wykorzystania dla celéw komercyjnych i do dalszych badan®®.

Umowe na relizacje i dofinansowanie projektu badawczego nalezy
sytuowa¢ w kregu niewladczych form dziatania administracji typu kon-
sensualnego, opartego na zgodnych o$wiadczeniach woli stron: Prezesa
ABM oraz beneficjenta zyskujacego dofinansowanie §rodkéw publicz-
nych na prowadzenie i wykonanie medycznych badan naukowych. Z faktu,
ze ustawa wskazuje na obowiazkowe elementy umowy, w tym wynika-
jacy z niej tryb kontroli realizacji projektu badawczego oraz koniecznosé¢
zwrotu w terminie niewykorzystanych srodkow przeznaczonych na bada-
nia wynika, iz mamy do czynienia z mieszanym stosowaniem prawa. Jest
to typ hybrydy prawnej, w ramach ktoérej dochodzi do tacznosci instytucji
prawa cywilnego z prawem administracyjnym. Naturalnie nie da si¢ tu
a priori zatozy¢ prymatu jednej galezi prawa nad druga.

7. Konkluzje

Agencja Badan Medycznych jest stosunkowo nows instytucja, funkcjonu-
jaca w szeroko pojetym systemie prawa medycznego. Stanowi panstwowg
osobg prawna, zatem jest podmiotem posiadajacym odrebng od Skarbu
Panstwa zdolnos¢ sadowa. Jako podmiot publicznoprawny podlega nad-
zorowl ministra do spraw zdrowia, czego prewencyjng egzemlifikacjq jest
zatwierdzenie przez ministrata statutu Agenciji.

7 Dz.U. 2019 poz. 369.
% Art. 20 ust. 1 ABM.
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Zadania Agencji, ktore sa enumeratywnie wymienione, nie oznaczaja
jej kompetencji. Kompetencje te zostaly przypisane wylaczenie organom
ABM — Prezesowi (organ monokratyczny) oraz Radzie (organ kolegialny).

Prezes ABM postuguje si¢ specyficznymi srodkami, kreujacymi jego
pozycje jako jednoosobowego organu w zakresie: zatwierdzenia badz
odmowy zatwierdzenia listy rankingowej wnioskodawcow ubiegajacych
o dofinansowanie badan medycznych, wniesienia zastrzezen do takiej
listy, uniewaznienia konkursu na wybér projektu z powodu formalnych
naruszen prawa (np. procedury konkursowe) albo naruszen o charakterze
materialnym (np. wybor przez zespol oceniajacy projektu spoza obsza-
réw finansowania). Uniewaznienie konkursu odbywa si¢ ze skutkiem ex
tune, co oznacza, ze sankcja ta dziala z moca wsteczna, jakby konkurs
w ogble sie nie odbyt. Srodek prawny w postaci uniewaznienia konkursu
moze zosta¢ podjety przez Prezesa ABM po uprzednim zasiggnieciu
opinii Rady w tej kwestii. Wprawdzie opinia ze swej natury nie ma cha-
rakteru wiazacego, zwrdcenie si¢ o jej wydanie stanowi obowiazek usta-
wowy, bez wzgledu na to, jakiego rodzaju stanowisko zajmie organ opi-
niujacy. Jedyna okolicznoscia wykluczajaca uniewaznienie konkursu jest
wczesniejsze zawarcie umowy z beneficjentem dofinansowania. Umowa
bowiem wigze strony od chwili jej zawarcia, a jej podwazenie moze odby¢
si¢ tylko na drodze sadowej.

W dziatalnosci Agencji Badan Medycznych akcentuje si¢ zasadniczy
cel, jakiemu maja stuzy¢ zadania Agenciji i ich realizacja, tj. funkcjonal-
no$¢ medycznych badan naukowych oraz pomyslno$¢ wdrazania rozwia-
zan innowacyjnych w lecznictwie, zaréwno na poziomie ogétu populaci,
jak i w przypadkach jednostkowych.

Wprowadzanie innowacyjnosci w medycynie, czy tez szeroko pojetym
systemie ochrony zdrowia, to rezultat nieskutecznosci lub niewystarczaja-
cej skutecznosci dotychczasowych metod diagnostycznych oraz terapeu-
tycznych wzgledem rozwoju potrzeb. Metody te na przestrzeni lat moga,
okazywac si¢ w mniejszym lub wigkszym stopniu zawodne, co bezposred-
nio przeklada si¢ na swoista stabos$¢ w zwalczaniu chorédb, wydluzeniu
proceséw leczniczych i rehabilitacyjnych, wreszcie na skroceniu okresu
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przezywalnosci w chorobach teoretycznie nieuleczalnych z medycznego
punktu widzenia.

W prowadzeniu badan klinicznych istotnego znaczenia nabiera
liczebnos¢ uczestnikow proby, wybranych ze wzgledu na okreslong ceche
wiodaca, np. natezenie zachorowan w danej jednostce chrobowej, wiek
chorych, uwarunkowania genetyczne, zawodowe, geograficzne, poziom
ogolnego rozwoju spotecznego. Walorem takich badan powinna by¢
trwalos¢ ich wynikéw umocowana w czasie. Trwalo$¢ wynikow badan to
takze wymierne rezultaty finansowe, szczegolnie gdy mowa o badaniach
niekomercyjnych, znajdujacych swoje odzwierciedlenie w nakladach
budzetowych. Nie jest truizmem powszechnie panujace przekonanie, ze
mniejsze koszty pochlania profilaktyka niz leczenie. Temu przekonaniu
takze wychodza naprzeciw badania medyczne.

Finansowanie medycznych projektow badawczych odbywa si¢
zawsze z uwzgledniem zasady transparentnosci, w ktoérej zakorzenia
si¢ reguta wykluczenia jakiegokolwiek uprzywilejowania, niezaleznie od
zrédel jego pochodzenia (np. stosunki bliskosci, zaleznosci). Konkursy
przeprowadzane przez ABM sa adyskryminacyjne, a w ich przebiegu
nie mozna a priori zatozy¢ zwycigzcy. Jezeli bierze w nim udzial pod-
miot prywatny, spoza sektora finaséw publicznych, to ustawa wymaga
wykazania, ze dofinansowana dzialalnos¢ badawcza jest podstawowym
obszarem dzialalnosci tego podmiotu. Ustawa wyklucza takze dualizm
finansowy, tj. przypadek, gdy dany projekt badawczy bylby dotowany
z dwoéch réoznych Zrédel publicznych. Wyjatkiem od tego jest pomoc
publiczna de minimis.

Dominujacym watkiem rozwazan sa zagadnienia proceduralno-
prawne, zogniskowane wokol tego, co trzeba, a nie tego, co mozna. Obli-
gatoryjne zatem jest w szczegolnosci pisemna (wzglednie elektroniczna)
forma skladania wnioskow o przystapieniu do konkursu, adekwatnie,
pisemna badz elektroniczna forma poinformowania o jego wyniku,
pisemne lub elektroniczne wezwanie do usunigcia brakoéw formalnych
albo merytorycznych wnioskéw konkursowych, wylacznie pisemne wnie-
sienie protestu, pisemne zawarcie umowy Prezesa ABM z beneficjentem
projektu, ktory uzyskal najwyzsze notowania konkursowe.
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W asygnowaniu medycznych badan naukowych formalizacji podle-
gaja takze terminy. Mozna odnotowac takie terminy, jak m.in. 30 dni na
wydawanie opinii przez Rade Agencji w sprawach z zakresu jej kompten-
cji, 7 dni na wezwanie wnioskodawcy do usuni¢cia brakéw formalnych
wniosku konkursowego, 14 dni na zakceptowanie listy rankingowej przez
Prezesa albo na zgloszenie zadania jej uzupelnienia badZ poprawy, ade-
kwatnie — 14 dni na uniewaznienie konkursu przez Prezesa ABM oraz
na whniesienie protestu przez wnioskodawcow, 30 dni na rozpatrzenie
takiego protestu przez Prezesa oraz na zwrot niewykorzystanych §rod-
kow (dla projektu krajowego), 60 dni dla projektu zagraniczego.

W konkluzji autor wnioskuje, ze uchwalenie Ustawy o ABM byto
podbudowane mocnym uzasadnieniem merytoryczaym (ratio legs), jed-
nakze w warstwie formalnoprawnej (proceduralnej) dostrzegalne sa
istotne braki, ktérych usunigcie nalezaloby potraktowac jako postulat
de lege ferenda. Punktem wyjscia jest przede wszystkim zalozenie, ze zapre-
zentowana w opracowaniu procedura finansowania medycznych badan
naukowych (pomimo koncowego rezultatu w postaci zawarcia umowy,
a nie — wydania decyzji administracyjnej), nosi znamiona administracyj-
nego postepowania szczegolnego. Tego typu postepowania wykazuja
albo catkowita autonomi¢ wzgledem k.p.a. (petna dekodyfikacja) albo
czegdciowa, wylaczajac spod zastosowania okreslone instytucje kodeksowe
na rzecz unormowan autonomicznych albo ograniczaja wylaczenie k.p.a.
do odpowiedniego zastosowania tylko niektorych przepisow Kodeksu.
Kazde z rozwiazan sprzyja spojnosci aktu normatywnego i pewnosci
w obrocie prawnym.

Tymczasem ustawa o ABM tylko fragmentarycznie odnosi si¢ do
kp.a. (art. 19 ust. 13 ABM — wylaczenie pracownikow Agencji 1 eks-
pertow, doreczenie pism, w tym protestu po rozstrzygnieciu konkursu
oraz sposobu obliczania terminéw). Taka regulacja sprawia wrazenie nie
tylko niekompletnej pod wzgledem zachowania podstawowych standar-
déw procesowych, ale takze zwyklego zaniechania legislacyjnego. Ustawa
o ABM przeto nie rozwiewa watpliwosci, czy wniosek konkursowy nie-
spelniajacy wszystkich wymogoéw formalnych moze zosta¢ uzupelniony
w okreslonym terminie pod rygorem pozostawienia go bez rozpoznania.
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A jesli tak, w jakiej formie powinno nastapi¢ takie pozostawienie. Co
wigcej, rzeczona ustawa nawet nie zbliza si¢ do wyjasnienia, czy uczest-
nikom postepowania konkursowego przysluguje atrybut strony poste-
powania, cho¢ niewatpliwie posiadaja oni interes prawny w jego prze-
prowadzeniu i wylonieniu najbardziej korzystnego projektu badawczego
(por. art. 28 k.p.a.). Ustawa o ABM nie odpowiada takze na pytanie zwig-
zane z gwarancjami procesowymi, czy termin na wniesienie protestu
od wyniku konkursu (art. 19 ust. 8 ABM) moze zosta¢ przywrdcony na
wniosek protestujacego, jezeli z uzasadnionych przyczyn (niezaleznych
od protestujacego — innymi stowy, powstatych bez jego winy), termin ten
nie mogl by¢ zachowany. Poza tym, zdaniem autora, Ustawa o ABM tylko
fragmentarycznie okredla pozycje prawna ekspertéw Agencji powola-
nych do oceny wnioskow konkursowych, ktorym (per analogiam) powinien
przystugiwaé atrybut bieglych, wzorem ogdlnego postgpowania admini-
stracyjnego (art. 84 k.p.a.).

Zaprezentowane powyzej uwagi naturalnie nie wyczerpuja calo-
$ci zagadnienia, jak daleko idaca powinna by¢ relacja miedzy ustawa
o ABM a k.p.a. Niewatpliwym jest jedno, ze w przypadku nowelizacji
ustawy o ABM zagadnienia relacji obu ustaw pomina¢ nie mozna. Za
takq koniecznoscia przemawia stosunkowowo krotki okres obowiazywa-
nia Ustawy o ABM (marzec 2019), a co za tym idzie — brak wypraco-
wanych pogladéw na analizowane zagadnienie, zaréwno po stronie dok-
tryny prawa, jak i judykatury. Tym sposobem autor rosci sobie prawo do
potraktowania niniejszego opracowania jako prekursorskie.

Abstract

The Agency for Medical Research is a state legal entity, located in the
broadly understood System of Medical Law and Health Sciences. Supet-
vision over the activities of the Agency is exercised by the minister of
health. The legal basis for the Agency’s activity is the law and the statute.
The tasks and competences of the Agency are listed in an exhaustive list,
and their catalogue is of a close nature.
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Financial participation in medical research is at the forefront of the
Agency’s activity. It also includes international cooperation. Beneficiar-
ies of funding for medical scientific research take part in a competition
whose aim is to select the most beneficial research project. The competi-
tion procedure consists of several stages, from the submission of appli-
cations by interested parties to the conclusion of the grant contract. The
conclusion of the contractis preceded by a formal and substantive assess-
ment of each research project submitted to the competition. In the event
of an infringement, the contest may be cancelled by the President of the
Agency with ex tunc effect.
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