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Podstawa prawna: art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badań Medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 2064), rozporządzenie Komisji (UE) 2023/1315 z dnia 23 czerwca 2023 r. zmieniające rozporządzenie (UE) nr 651/2014 uznające niektóre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnętrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu oraz rozporządzenie (UE) 2022/2473 uznające niektóre kategorie pomocy udzielanej przedsiębiorstwom prowadzącym działalność w zakresie produkcji, przetwórstwa i wprowadzania do obrotu produktów rybołówstwa i akwakultury za zgodne z rynkiem wewnętrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 167 z 30.06.2023, str. 1) oraz rozporządzenie Komisji (UE) 2023/2831 z dnia 13 grudnia 2023 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 2023/02831 z 15.12.2023).

Numer w Wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: MZ 1629


	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?

	Rozporządzenie Komisji (UE) nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznające niektóre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnętrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187 z 26.06.2014, str. 1, z późn. zm.), zwane dalej „rozporządzeniem nr 651/2014”, określa warunki dopuszczalności większości kategorii pomocy publicznej, która jest udzielana za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych, zwanej dalej „ABM”. Warunki te zostały odzwierciedlone w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych (Dz. U. poz. 1786), które stanowi jednocześnie program pomocy publicznej w rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 30 kwietnia 2004 r. o postępowaniu w sprawach dotyczących pomocy publicznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 702).
W dniu 30 czerwca 2023 r. w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej opublikowano rozporządzenie Komisji (UE) 2023/1315 z dnia 23 czerwca 2023 r. zmieniające rozporządzenie (UE) nr 651/2014 uznające niektóre rodzaje pomocy za zgodne z rynkiem wewnętrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu oraz rozporządzenie (UE) 2022/2473 uznające niektóre kategorie pomocy udzielanej przedsiębiorstwom prowadzącym działalność w zakresie produkcji, przetwórstwa i wprowadzania do obrotu produktów rybołówstwa i akwakultury za zgodne z rynkiem wewnętrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 167 z 30.06.2023, s. 1), zwane dalej „rozporządzeniem nr 2023/1315”.
Zmiany wprowadzone w rozporządzeniu nr 651/2014 nakładają na państwa członkowskie obowiązek dostosowania krajowych programów pomocowych opartych na warunkach określonych w rozporządzeniu nr 651/2014. Dostosowanie to powinno nastąpić w terminie nie późniejszym niż sześć miesięcy od dnia wejścia w życie zmian w rozporządzeniu nr 651/2014. Rozporządzenie nr 2023/1315 weszło w życie dnia 1 lipca 2023 r.
Z dniem 1 stycznia 2024 r. weszło w życie rozporządzenie Komisji (UE) 2023/2831 z dnia 13 grudnia 2023 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 2023/2831 z 15.12.2023 r.),  zwane dalej „rozporządzeniem nr 2023/2831”, które zastąpiło rozporządzenie Komisji (UE) nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 352 z 24.12.2013, str. 1, z późn. zm.).
Zgodnie z art. 7 ust. 4 rozporządzenia nr 1407/2013 „Po upływie okresu stosowania niniejszego rozporządzenia wszelkie programy pomocy de minimis spełniające warunki określone w tym rozporządzeniu pozostają objęte niniejszym rozporządzeniem przez kolejne sześć miesięcy”. Ponieważ rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych przewiduje udzielanie pomocy de minimis, należy również odpowiednio dostosować jego przepisy.
[bookmark: _Hlk152679555]Celem projektowanej regulacji jest zatem dostosowanie przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych do znowelizowanych przepisów rozporządzenia nr 651/2014 oraz do przepisów rozporządzenia 2023/2831. Zasadnicza część zmian wprowadzanych projektowanym rozporządzeniem stanowi wyłączną i bezpośrednią konsekwencję zmian wprowadzonych rozporządzeniem nr 2023/1315 oraz rozporządzeniem 2023/2831.
Pozostałe wprowadzane zmiany:
1) mają na celu uelastycznienie zasad udzielania pomocy de minimis, w zgodności z przepisami rozporządzenia Komisji (UE) 2023/2831 z dnia 13 grudnia 2023 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 2023/2831 z 15.12.2023);
2) mają na celu usunięcie zbędnych lub nieaktualnych przepisów;
3) dostosowują dopuszczalny okres udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis do okresów przejściowych obowiązujących na gruncie rozporządzenia nr 651/2014 i rozporządzenia nr 2023/2831.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem ABM określa warunki i tryb udzielania pomocy, w tym: przeznaczenie pomocy, rodzaje kosztów kwalifikujących do objęcia pomocą, sposób kumulowania pomocy oraz maksymalne wielkości pomocy, stanowiącej:
· pomoc publiczną, do której mają zastosowanie przepisy rozporządzenia nr 651/2014;
· pomoc de minimis, do której mają zastosowanie przepisy rozporządzenia nr 2831/2023.
Wprowadzane zmiany dotyczą:
1) przepisów ogólnych zmienianego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych w § 1 ust. 2, § 5 ust. 1, 1a, 3 i 5, § 6 (zmiany zawarte w § 1 pkt 1, 4 i 5 projektowanego rozporządzenia);
2) przepisów dotyczących pomocy na projekty badawczo-rozwojowe (w zmienianym rozporządzeniu zwanej pomocą na badania podstawowe, badania przemysłowe, prace rozwojowe oraz studia wykonalności) w § 11 ust. 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych ABM (zmiany zawarte w § 1 pkt 9 projektowanego rozporządzenia);
3) przepisów dotyczących pomocy na wspieranie innowacyjności w § 19 pkt 3 oraz § 20 ust. 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych (zmiany zawarte w § 1 pkt 11 i 12 projektowanego rozporządzenia);
4) przepisów dotyczących pomocy dla przedsiębiorców rozpoczynających działalność (w zmienianym rozporządzeniu zwanej pomocą dla przedsiębiorców rozpoczynających działalność badawczo-rozwojową) w § 22 pkt 1 lit. a, pkt 2 lit. a, pkt 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 września 2019 r. w sprawie warunków i trybu udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za pośrednictwem Agencji Badań Medycznych (zmiany zawarte w § 1 pkt 13 projektowanego rozporządzenia).
Projektowane rozporządzenie uelastycznia również zasady udzielania pomocy de minimis za pośrednictwem ABM w taki sposób, aby pomoc de minimis mogła wspierać szerszy zakres przedsięwzięć niż wyłącznie studia wykonalności, komercjalizację wyników badań naukowych i prac rozwojowych, oraz inne formy ich transferu do gospodarki. Zgodnie ze zmianą w § 3 ust. 2 (w § 1 pkt 2 projektowanego rozporządzenia) wskazano, że pomoc de minimis jest udzielana za pośrednictwem ABM na wspieranie działalności przedsiębiorców. W § 8 i 9 (w § 1 pkt 7 projektowanego rozporządzenia) zaktualizowano szczegółowy zakres kosztów kwalifikowalnych oraz dopuszczono, aby intensywność pomocy de minimis mogła sięgać 100% kosztów kwalifikowanych. 
Dodatkowo, projektowane rozporządzenie wprowadza następujące zmiany stanowiące bezpośrednią konsekwencję wejścia w życie rozporządzenia 2831/2023:
1) odniesienia do właściwego rozporządzenia wydanego przez Komisję Europejską, tj. rozporządzenia 2023/2831 (zmiana zawarta w § 1 pkt 1 i 3 projektowanego rozporządzenia);
2) modyfikację zasady ustalenia okresu, w którym obowiązuje limit pomocy de minimis. W motywie 11 preambuły do rozporządzenia 2023/2831 wskazano, iż „Okres trzech 3 lat brany pod uwagę do celów niniejszego rozporządzenia należy oceniać w sposób ciągły. Dla każdego przypadku przyznania nowej pomocy de minimis należy uwzględnić całkowitą kwotę pomocy de minimis przyznaną w ciągu minionych trzech lat” (zmiana zawarta w § 1 pkt 4 projektowanego rozporządzenia);
3) uwzględnienie podwyższonego limitu pomocy de minimis (300 000 euro w okresie trzech lat) oraz zniesienie niższego limitu pomocy dla przedsiębiorców prowadzących działalność zarobkową w zakresie transportu drogowego towarów (zmiana zawarta w § 1 pkt 6 projektowanego rozporządzenia).
Pozostałe wprowadzane zmiany:
1) mają na celu usunięcie zbędnych lub nieaktualnych przepisów – uchylenie § 10 i § 13 (w § 1 pkt 8 i 10 niniejszego rozporządzenia); 
2) dostosowują dopuszczalny okres udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis do okresów przejściowych obowiązujących na gruncie rozporządzenia nr 651/2014 i rozporządzenia nr 2831/2023 – zmiany w § 24 i § 25 (w § 1 pkt 14 projektowanego rozporządzenia).

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Wymóg utrzymania zgodności krajowych programów pomocowych z rozporządzeniami Komisji Europejskiej w sprawie udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis jest jednolity dla wszystkich krajów członkowskich UE.

	4. [bookmark: _Hlk152239603]Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	ABM
	1
	-
	Umożliwienie realizacji działań statutowych.

	Beneficjenci
	Podmioty na terenie całego kraju (poza sektorami wyłączonymi rozporządzeniem) (około 50 podmiotów rocznie)
	Sprawozdawczość ABM
	Umożliwienie otrzymania pomocy.

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji
Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zgłaszanie uwag do:
1. Narodowego Funduszu Zdrowia;
1. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
1. Narodowego Centrum Badań i Rozwoju;
1. Narodowego Centrum Nauki;
1. Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie – Państwowego Instytutu Badawczego;
1. Instytutu „Centrum Zdrowia Matki Polki”;
1. Instytutu Fizjologii i Patologii Słuchu;
1. Instytutu Gruźlicy i Chorób Płuc;
1. Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;
1. Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana kardynała Wyszyńskiego – Państwowego Instytutu Badawczego;
1. Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;
1. Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Łodzi;
1. Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodźki w Lublinie;
1. Narodowego Instytutu Leków w Warszawie;
1. Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH – Państwowego Instytutu Badawczego;
1. Instytutu „Pomnik – Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;
1. Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;
1. Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
1. Konferencji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych;
1. Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;
1. Uniwersytetu Rzeszowskiego; 
1. Uniwersytetu Zielonogórskiego; 
1. Akademia Medycznych i Społecznych Nauk Stosowanych w Elblągu;
1. Krakowskiej Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego; 
1. Uczelni Łazarskiego; 
1. Uniwersytetu Opolskiego; 
1. Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Pułaskiego w Radomiu;
1. Związku Pracodawców Służby Zdrowia MSWiA;
1. Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce;
1. Naczelnej Izby Lekarskiej; 
1. Naczelnej Izby Pielęgniarek i Położnych;
1. Naczelnej Izby Aptekarskiej; 
1. Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych;
1. Krajowej Izby Fizjoterapeutów;
1. Kolegium Lekarzy Rodzinnych; 
1. Towarzystwa Chirurgów Polskich;
1. Polskiego Towarzystwa Chirurgii Naczyniowej;
1. Polskiego Towarzystwa Otolaryngologów Chirurgów Głowy i Szyi;
1. Polskiego Towarzystwa Neurochirurgów;
1. Polskiego Towarzystwa Anestezjologii i Intensywnej Terapii;
1. Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego;
1. Polskiego Towarzystwa Hematologów i Transfuzjologów;
1. Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;
1. Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej;
1. Polskiego Towarzystwa Onkologicznego;
1. Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologicznej;
1. Polskiego Towarzystwa Onkologii i Hematologii Dziecięcej;
1. Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej; 
1. Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej;
1. Polskiego Towarzystwa Badań Nowotworów Głowy i Szyi; 
1. Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
1. Urzędu Ochrony Danych Osobowych;
1. Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;
1. Business Centre Club;
1. Federacji Przedsiębiorców Polskich;
1. Konfederacji Lewiatan;
1. Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
1. Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
1. Związku Rzemiosła Polskiego.
Projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348). 
Wyniki konsultacji zostaną przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do Oceny Skutków Regulacji.

	6. Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2021 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln euro]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	Wydatki ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	

	Źródła finansowania 
	Projektowana zmiana nie pociąga za sobą dodatkowych skutków finansowych mających wpływ na sektor finansów publicznych i nie wpływa na zmianę dochodów oraz wydatków budżetu państwa, a jedynie umożliwia udzielanie pomocy publicznej w ramach środków którymi dysponuje ABM.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 
ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Bezpośrednim efektem realizacji projektowanego działania jest utrzymanie możliwości udzielania przez ABM wsparcia na rzecz przedsiębiorców.


	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Bezpośrednim efektem realizacji projektowanego działania jest utrzymanie możliwości udzielania przez ABM wsparcia na rzecz przedsiębiorców.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	Brak wpływu 


	
	osoby starsze i osoby niepełno sprawne
	Brak wpływu

	Niemierzalne
	
	

	
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	|X| nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	|_| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      
	|_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	|_| tak
|_| nie
|_| nie dotyczy


	

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Przyjęcie projektowanej regulacji wpłynie pozytywnie na rynek pracy z uwagi na utrzymanie możliwości finansowania przedsięwzięć przedsiębiorców, a tym samym poprawę ich konkurencyjności.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
|_| środowisko naturalne
|X| sytuacja i rozwój regionalny
|_| sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	
|_| demografia
|_| mienie państwowe
|_| inne:      
	
|_| informatyzacja
|_| zdrowie


	Omówienie wpływu
	Projektowane rozporządzenie będzie miało pozytywny wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym na funkcjonowanie dużych, mikro-, małych i średnich przedsiębiorców.
Wprowadzane rozwiązania wpłyną na ostateczną liczbę przedsiębiorców, którzy uzyskają pomoc.
Wprowadzone rozwiązania mogą pozytywnie wpłynąć na rozwój regionalny w konsekwencji zwiększenia konkurencyjności przedsiębiorców.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	
Zakłada się że projektowane rozporządzenie wejdzie w życie w dniu następującym po dniu ogłoszenia.


	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Nie planuje się przeprowadzania ewaluacji efektów.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.





