Agencia Oceny Technologii Medvyoznyoh

Rada Przejrzystosdci

REGULAMIN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI
dzialajgcej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Rozdziat 1
Postanowienia ogdine

§1.
Regulamin okredla tryb dziatania Rady Przejrzystosci, zwanej dalej ,Radgy”, dziatajgcej przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”, na podstawie:

1} ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.}, zwanej dalej
»ustawa o swiadczeniach”;

2) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkdw spozywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych {Dz. U. Nr 122, poz. 696 z
poin. zm.}, zwanej dalej ,ustawg o refundacji”.

§2.

Przez uzyte w Regulaminie sformutowanie:

1} zarzadzenie ws. DKI/DBKI — rozumie sie Zarzadzenie Nr 3/2012 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych z dnia 10.02.2012 r. w sprawie stosowania w Agencji Oceny
Technologii Medycznych Dekiaracji Konfliktu Interesu oraz Deklaracji o Braku
Konfiiktu Intereséw z pdin. zm.;

2) zarzadzenie ws. losowania — rozumie sie Zarzadzenie Nr 4/2012 Prezesa Agencji
QOceny Technologii Medycznych z dnia 13.02.2012 r. w sprawie wylaniania czionkdw
Zespotu Rady Przejrzystosci z péin. zm.;

3) Rada - rozumie sie Rade Przejrzystosci w peinym skiadzie albo Zespot, o ktorym
mowa w art. 31s ust. 17 ustawy o Swiadczeniach, ktory wykonuje zadania Rady
Przejrzystosci.

§ 3.

1. Do zadan Rady naleizy w szczegdinosci:
1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w:
a) art. 31c ust. 6 ustawy o Swiadczeniach,
b) art. 31h ust. 2 ustawy o swiadczeniach,

¢} art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji,
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- zwanych dalej ,,stanowiskami”;
2} wydawanie opinii:
a} o projektach programéw zdrowotnych, ¢ ktérych mowa w art. 48 ust. 2a
ustawy o Swiadczeniach,
b) w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji,

¢} wzakresie, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji,

d} w zakresie, o ktérym mowa w art. 40 ustawy o refundacji,

- zwanych dalej ,opiniami”;
3} realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.

Rada wspéipracuje z Agencjg za podrednictwem Biura Obstugi Rady Przejrzystosci,
zwanego dalej ,Biurem”, kitdre ewidencjonuje i przechowuje dokumenty Rady,

w szczegdinosci:
1

2

) dokumentacje czynnosci podejmowanych przez Radg;
)
3} dokumenty dotyczgce organizacji posiedzeri Rady;
)

plany posiedzen Rady;

4) korespondencje Rady.

Rozdziat 2
Organizacja Rady
§4.

Na pierwszym posiedzeniu, odbywajacym sie w obecnosci co najmniej 2/3 cztonkdw,
Rada wybiera sposréd swego  skiadu  Przewodniczgcego oraz  dwoch
wiceprzewaodniczacych.

Wyboru Przewodniczacego i wiceprzewodniczgcych dokonuje sie w gtosowaniu tajnym,
bezwzgledna wiekszoscig glosow.

Kandydatow na przewodniczgcego | wiceprzewodniczgcych Rady zgtaszaja jej cztonkowie.

Rada wybiera w  pierwszej kolejnosci  Przewodniczacego, a  nastepnie
wiceprzewodniczacych.

. Jezeli zaden z kandydatéw zgtoszonych na Przewodniczacego nie uzyska bezwzgledne]
wiekszosci gtoséw, przeprowadza sie drugie gtosowanie. W drugim glosowaniu dokonuje
sie wyboru przewodniczgcego pomiedzy dwoma kandydatami, ktérzy w pierwszym
gtosowaniu uzyskali najwiekszg liczhe gltosow.

Zapisy ust. 5 stosuje sie odpowiednio do wyboru wiceprzewodniczgcego.

. W przypadku zdarzenia trwale uniemoiliwiajgcego Przewodniczagcemu petnienie funkgji,
jego odwotania ze sktadu Rady albo rezygnacji z funkcji, funkcje te do czasu wyboru
nowego przewodniczacego petni wybrany w drodze losowania wiceprzewodniczacy.
Wyboru nowego przewodniczacego dokonuje sie na posiedzeniu Rady w najblizszym
mozliwym terminie. Zapisy ust. 2-4 stosuje sie odpowiednio.
. W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajgcego wiceprzewodniczacemu petnienie
funkcji, jego odwotania ze sktadu Rady albo rezygnacji z funkcji, wyboru nowego
wiceprzewodniczacego dokonuje sie na posiedzeniu Rady w najblizszym mozliwym
terminie. Zapisy ust. 2 i 3 stosuje sie odpowiednio.
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9.

10.

11.

12.

@

W przypadku zdarzenia losowego czasowo uniemozliwiajgcego Przewodniczgcemu
petnienie funkcji, w obowiazkach zastepuje go wybrany w drodze losowania
wiceprzewodniczacy.

Whiosek o odwotanie czionka Rady z  funkcii przewodniczacego lub
wiceprzewodniczgcego moze ztozyé grupa co najmnie] 3 cztonkéw Rady. Wniosek o
odwotanie z funkcji sktada sie do Przewodniczacego. Moie on zostac ztozony ustnie w
trakcie posiedzenia, w ktorym uczestniczy Przewodniczacy, natomiast wniosek skiadany
poza posiedzeniem, sktada sie w formie pisemnej za posrednictwem Biura.

Gtosowanie nad odwotaniem z ww. funkcji nastepuje przy obecnoscl co najmniej 2/3
cztonkdéw Rady, na najblizszym posiedzeniu petnego skiadu Rady, zwotanego nie poiniej
niz w terminie 1 miesigca od ztozenia wniosku o odwofanie. W gtosowaniu uczestniczy
osoba, ktorej dotyczy glosowanie. Odwotanie uznaje sie za skuteczne, gdy whiosek
uzyska bezwzgledng wiekszos¢ glosdw.

Wyboru nowego przewodniczacego lub wiceprzewodniczgcego, po odwotaniu z funkcji w
trybie okreslonym w ust. 10-11, dokonuje sie na tym samym posiedzeniu. Zapisy ust. 2-4

stosuje sie odpowiednio.

§5.

Pracami Rady kieruje przewodniczgcy przy pomocy dwdéch wiceprzewodniczgcych.
Do zadari przewodniczgcego nalezy w szczegdlnosci:

1) przestrzeganie stosowania zapisOw Regulaminu;

2} organizacja posiedzen Rady;

3} przekazywanie Radzie informacji o konfiiktach interesdw zgtoszonych przez osoby
uczestniczace w posiedzeniu Rady;

4) przydzielanie cztonkom Rady prac niezbednych do prawidtowego wypetniania zadan
Rady, w szczegdlnosci wyznaczanie sposrod czionkdw Rady osob przygotowujagcych
i przedstawiajgcych na posiedzeniu projekt stanowiska w sprawie dotyczacej zadan
okreslonych w § 3 ust. 1, zwanych dalej prowadzgcymi temat;

5) wyrazanie zgody na udziat oraz wyznaczanie sposobu i czasu uczestnictwa
w posiedzeniach Rady osob, o ktdrych mowa w § 14 ust. 2;

6} prowadzenie posiedzen Rady;

7) podejmowanie decyzji w sprawie sposobu postepowania w przypadku ujawnienia
konfliktu intereséw przez osohy, o ktérych mowa w § 14 ust. 2;

8) sporzadzanie ostatecznych wersji protokofdw z posiedzen Rady na podstawie wersji
roboczych przygotowanych przez Biuro;

9) sporzadzanie i podpisywanie stanowisk, opinii oraz innych dokumentéw
wytwarzanych przez Rade;

10) reprezentowanie Rady na zewnatrz.

Zadania okredlone w ust. 2 pkt 1-9 wykonujg réwniez wiceprzewodniczgcy w zakresie
dotyczacym posiedzenia Rady, ktore prowadzg.

Rozdziat 3

Prawa i obowiazki cztonkéw Rady
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§6.

Cztonkowie Rady wykonuja powierzone im zadania, kierujgc sie przepisami prawa,
dowodami naukowymi oraz wiedzg i doswiadczeniem.

Do ohowigzkow cztonkdw Rady naleZy w szczegdinosci:

1) uczestniczenie w posiedzeniach i akiywny udziat w rozpatrywaniu zagadniesd
bedgcych przedmiotem obrad Rady;

2} skfadanie:
a} deklaracji konfliktu interesow, zwane] dalej ,,DKI”, ktérej wzdr stanowi zatgcznik
nr 1 do zarzadzenia ws. DKI/DBKI,

b} dekiaracji o braku konfliktu interesow, zwanej dalej ,,DBKI”, ktdrej wzor stanowi
zatgcznik nr 2 do zarzgdzenia ws. DKI/DBK|,

3) sktadanie pisemnej opinii, o ktérej mowa w art. 31s ust. 19 ustawy o Swiadczeniach,
w kazdej ze spraw, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 Regulaminu;

4} informowanie Rady o faktach, mogacych mie¢ wplyw na niezaleinos¢ Rady,
w szczegoinosci o probach wywierania nacisku na stanowisko czfonka Rady;

5} zachowanie poufnosci informacji pozyskanych w zwigzku z wykonywaniem funkcji
cztonka Rady, w zakresie objetym tajemnicami ustawowo chronionymi,
w szczegolnosci w zakresie informacji pochodzacych z dokumentow wewnetrznych
Agencji, oraz przebiegu dyskusji i glosowania Rady.

§7.

Cztonkowie Rady skfadaja:
1) DBKI prowadzgcemu posiedzenie, przed rozpoczeciem posiedzenia;
2} DKl prowadzgcemu posiedzenie, na posiedzeniu.

Cztonek Rady, ktory ziozyt DKI moie wnioskowaé o wylgczenie go z dyskusji {ub
glosowania w zakresie wskazanego przez siebie konfliktu interesow. Jesli cztonek Rady
nie ztozy takiego wniosku, czyni to prowadzacy posiedzenie. Rada glosuje nad
wylgczeniem cztonka Rady:

1} z gtosowania nad tematem , ktérego dotyczy konflikt interesow

2} zudziatu w pracach nad tematem , ktorego dotyczy konflikt interesow — jezeli cztonek
Rady zostat juz wytgczony z gtosowania.

Gdy zgtoszony konflikt intereséw, w ocenie Rady, trwale uniemoziiwia jej czfonkowi
wtasciwe wykonywanie zadan, Rada moze w drodze uchwaty wyznaczy¢ termin usuniecia
okolicznosci powodujgcych ten konflikt.

W przypadku bezskutecznego uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, Przewodniczacy
informuje o tym fakcie Prezesa.

Rada podejmuje uchwaty w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, zwykig wiekszoscig
gtoséw, w gtosowaniu bez udziatu cztonka Rady, ktdrego sprawa dotyczy.

Cztonkowie Rady poza skiadaniem dokumentdéw okreslonych w ust. 1, moga zfozyc
os$wiadczenie o ich relacjach, innych niZ okreslone w ustawie o $wiadczeniach, z
podmiotami zainteresowanymi rozstrzygnieciami obrad Rady na danym posiedzeniu,
mogacych mie¢ w ich ocenie istotny wplyw na ich stanowisko w sprawie danego
wniosku.
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§ 8.

1. Czionkowie Rady mogg zglasza¢ uwagi | zastrzezenia dotyczgce pracy Rady
przewodniczgcemu {ub Prezesowi.

Cztonek Rady moie zgtosié zdanie odrgbne w sprawie uchwaly, jesli uczestniczyt
w gltosowaniu nad jej przyjeciem. Zdanie odrgbne sktada sig nie péz’n'iej niz dzien po
posiedzeniu. Zdanie odrebne dotgcza sie do protokotu, a w przypadku opinii, o ktérych
mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. b-d Regulaminu, kopie zdania odrebnego dotacza sie rowniez

do tej opinii.
Rozdziat 4
Tryb pracy Rady
§9.

. Rada obraduje na posiedzeniach odbywajgcych sie w miare potrzeb, nie rzadziej jednak
niz dwa razy w miesigcu.

Prezes lub przewodniczacy w porozumieniu z Prezesem moie zwolywaé posiedzenia
nadzwyczajne Rady, wskazujgc zakres tematow, jakie majg by¢ przedmiotem obrad Rady,
nie pézniej jednak niz na 4 dni przed planowanym terminem posiedzenia.

Prezes fub przewodniczacy, w porozumieniu z Prezesem, moze dodad tematy majace byc
przedmiotem obrad Rady inne niz okre$lone w planie Pracy Rady na to posiedzenie, pod
warunkiem uzyskania zgody prowadzgcego posiedzenie. Zapisy § 11 ust 51 6 stosuje sig
odpowiednio.

. Terminy posiedzeri Rady, z wylaczeniem posiedzent nadzwyczajnych, ustalane sg przez
Przewodniczgcego Rady, w porozumieniu z Prezesem, wuwzgledniajgc terminy
rozpatrywania wnioskéw i zlecen Ministra Zdrowia, na okres kolejnego miesigca.

Posiedzenia odbywajg sie w siedzibie Agencji. W nadzwyczajnych przypadkach Prezes lub
przewodniczacy w porozumieniu z Prezesem moze zwolal posiedzenie poza siedziba
Agencji.

Przed kazdym posiedzeniem ze sktadu Rady wylaniany jest 10-osobowy Zespét, ktorego
sktad ustalany jest w drodze losowania. Losowanie odbywa sie na zasadach okreslonych

w zarzadzeniu ws. losowania.

§10.

Rada podejmuje uchwaly zwyktg wiekszoscig gtoséw przy obecnosci co najmniej 2/3 jej
cztonkdw.

Zespdt podejmuje uchwaty zwyklg wiekszoscig gloséw przy obecnosci co najmniej 2/3
jego cztonkow.

Rada podejmuje uchwaty w sprawie stanowisk i opinii w gltosowaniu jawnym.

. Zespdt moze bezwzgledng wiekszo$cig gloséw podjaé uchwale o koniecznosci podjecia
uchwaty przez Rade w petnym skiadzie.

Przed glosowaniem nad uchwata w sprawie stanowiska albo opinii, kaidy czlonek
Zespotu przekazuje pisemna opinie w omawianej sprawie.

. Cztonek Rady nie moze wstrzymac sie od gtosowania w sprawie stanowiska [ub opinii.
Przy réwnej liczbie gtoséw decyduje gtos prowadzacego posiedzenie.
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10.

11,

Wyniki gtosowania nad uchwatami oraz tres¢ uchwat umieszcza sig w protokole.

Stanowisko, o ktorym mowa w:

1) & 3 ust. 1 pkt 1 lit. a i b Regulaminu, sporzgdza sie wediug wzoru stanowigcego
zatacznik nr 1 do Regulaminu;

2) § 3 ust. 1 pkt 1 lit. c Regulaminu, sporzgdza sie wedtug wzoru stanowigcego zatacznik
nr 2 do Reguiaminu.

Opinie, o ktdrej mowa w:

1) & 3 ust. 1 pkt 2 lit. a Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik
nr 3 do Regulaminu;

2) § 3 ust. 1 pkt 2 lit. b Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatacznik
nr 4 do Regulaminu;

3} § 3 ust. 1 pkt 2 [it. c Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik
nr 5 do Regulaminu;

4) § 3 ust. 1 pkt 2 lit. d Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik
nr 6 do Regulaminu.

Opinie w zakresie innych zadan zleconych przez Prezesa, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt

3, Rada przygotowuje w formie odpowiednief do rodzaju zleconego zadania.

Stanowiska i opinie Rady prowadzgcy posiedzenie podpisuje i niezwtocznie przekazuje

Prezesowi za posrednictwem Biura.

§11.

W ciggu pierwszych 7 dni kaidego miesigca Dyrektorzy poszczegolnych komérek
organizacyjnych Agencji przekazujg do Biura informacje o tematach, ktére planujg
przedstawic Radzie {zakres informacji okresla zatgcznik nr 7 do Regulaminu} w kolejnym
miesigcu. Na ich podstawie Biuro sporzadza projekt planu pracy Rady i w ciggu 2 dni
konsultuje go z Dyrektorami poszczegélnych komérek organizacyjnych Agenciji.

Projekt planu pracy Rady Biuro przekazuje przewodniczagcemu i Prezesowi, wraz z
uwagami Dyrektordw poszczegolinych komdrek organizacyjnych Agencji i oszacowaniem
czasu omawiania poszczegolnych tematow na posiedzeniu. Prezes iprzewodniczgcy
ustalajg na jego podstawie plan pracy Rady na kolejny miesigc.

Na podstawie planu pracy albo informacji, o ktérych mowa w § 9 ust. 2 Biuro, w
porozumieniu z prowadzgcym posiedzenie, opracowuje plany kolejnych posiedzer Rady.

Plan posiedzenia Rady zawiera w szczegolnosci:
1)} informacie o terminie i miejscu posiedzenia;
2} porzadek obrad;

3} wykaz oséb okreslonych w § 14 ust. 3.

Materiaty dotyczace ujetych w planie posiedzenia Rady tematow, o ktérych mowa w § 3
ust. 1 pkt 1 lit. ¢, przekazywane sg do Biura najpdéiniej na 10 dni przed posiedzeniem;
materiaty dotyczace pozostatych tematdw przekazywane sg najpdiniej na tydzier przed
posiedzeniem. W przypadku niedotrzymania ww. termindw prowadzacy posiedzenie,
z wiasnej inicjatywy lub na wniosek czfonka Rady prowadzgcego dany temat, moze
odmowic¢ omawiania tematu na tym posiedzeniu. Temat taki omawiany jest na kolejnym

posiedzeniu Rady.
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. Jezeli ze wzgleddw czasowych nie jest mozliwe omowienie wszystkich tematow
zaplanowanych na dane posiedzenie po dodaniu tematu, o ktérym mowa w ust. 5,
prowadzgcy posiedzenie informuje o tym przewodniczacego Rady. O ostatecznym
zakresie tematow, ktdre majg by¢ ujete w planie takiego posiedzenia decyduje Prezes.

Materiaty dotyczace pilnych zlece®t Ministra Zdrowia moga by¢ za zgods prowadzacego
posiedzenie przekazane w terminie pdiniejszym, jednak nie poiniej niz 3 dni przed
posiedzeniem.

Biuro udostepnia cztonkom Rady materiaty okreslone w ust, 5-7 w formie elektronicznej,
niezwtocznie po ich otrzymaniu.

§12.

. Niezwtocznie po ustaleniu sktadu Zespofu i otrzymaniu projektu planu posiedzenia
sporzgdzonego przez Biuro, prowadzacy posiedzenie wyznacza cztonkdw Rady
prowadzgcych tematy oraz ewentualnie osoby majace przedstawic swoje opinie w trakcie
posiedzenia.

. Cztonkowie Rady prowadzacy tematy przygotowujg projekty stanowisk i opinii na
podstawie wzordw, o ktérych mowa w§ 10 ust. 8 i 9, iprzekazujg prowadzacemu
posiedzenie oraz do Biura najpdiniej na dzien przed posiedzeniem Rady, na ktorym
omawiany bedzie dany temat.

§13.

Na poczatku kazdego posiedzenia Rada akceptuije porzadek obrad.

Przed przystapieniem do obrad Rada omawia konflikty interesow zgtoszone przez
czfonkow Rady i rozpatruje wnioski 0 wytgczenie cztonkdéw Rady z prac lub gtosowania
nad tematami hedacymi przedmiotem cbrad na danym posiedzeniu. Podiete decyzje
wpisywane sg do protokotu.

Przed przystgpieniem do omawiania danege tematu prowadzgcy posiedzenie
przedstawia konflikty interesow zgtoszone przez inne osoby, ktdre zostaty zaproszone do
udziatuy w posiedzeniu albo na ktérych udziat wyrazit zgode, a nastepnie podejmuje
decyzie o dopuszczeniu lub niedopuszczeniu ich do udziatu w posiedzeniu. Podjete
decyzje wpisywane sg do protokotu.

Rada obraduje nad poszczegéinymi tematami w nastepujacym porzadku:

1) przedstawienie przez pracownika Agencji dokumentacji w sprawie stanowiska lub
opinii;

2} przedstawienie stanowisk przez osoby, o ktdrych mowa w § 14 ust. 3 lub
przedstawienie stanowiska lub opinii cztonka Rady prowadzgcego temat;

3} dyskusja;

4) sformulowanie przez prowadzacego posiedzenie propozycji uchwaty w sprawie
stanowiska lub opinii, zawierajacej uzasadnienie oraz ewentualne dodatkowe uwagi
lub wnioski Rady;

5} glosowanie i przyjecie uchwaty w sprawie stanowiska lub opinii.

Rada moze przyja¢ uchwate w sprawie stanowiska albo opinii bez wystuchania
na posiedzeniu stanowisk oséb wymienionych w ust. 4 pkt 2, jezeli nie mogg one wziac
udzialu w posiedzeniu w wyznaczonym terminie lub inne dostepne informacje
sg w ocenie Rady wystarczajace.
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6. Jeieli przedstawiona dokumentacja, okre$lona w ust. 4 pkt 1, jest zdaniem Rady
niekompletna lub niewystarczajaca do przyjecia uchwaly w sprawie stanowiska albo
opinii, Rada w formie uchwaty wskazuje sposéb jej uzupetnienia.

§ 14.

1. W posiedzeniach Rady, oprécz jej czlonkdw, biorg udzial: Prezes lub osoba wyznaczona
przez niego sposréd pracownikdédw Agencji; pracownicy Biura; osoby kierujgce
komorkami organizacyjnymi Agencji lub osoby je reprezentujgce; wskazani przez osoby
kierujgce oraz inni pracownicy Agenciji, po uzyskaniu zgody Prezesa Agencji.

2. QOsoby inne niz wymienione w ust. 1 moga uczestniczy¢ w posiedzeniu na zaproszenie
albo za zgoda prowadzacego posiedzenie, ktdry okresia sposéh i czas ich uczestnictwa.
3. Osobami, o ktérych mowa w ust. 2, moga byc¢ w szczegdlnosci:
1) osoby niebedace cztonkami Rady Przejrzystosci, ktérym zlecono przygotowanie
ekspertyzy lub innego opracowania w formie pisemnej lub ustnej dia Rady;
2} eksperci z dziedziny medycyny, ktdrej dotyczg omawiane na danym posiedzeniu
tematy lub informacje;

3) inne osoby zaproszone przez przewodniczgcego, z wylaczeniem przedstawicieli
podmiotow  odpowiedzialnych | podmiotéw finansowo  zainteresowanych

stanowiskami lub opiniami Rady.

4, Warunkiem udziatu w posiedzeniu osdb, o ktérych mowa w ust. 2, jest ztoZzenie DKI
prowadzacemu posiedzenie. Decyzje prowadzacego posiedzenie
o dopuszczeniu/niedopuszczeniu do udziatu w posiedzeniu w zwigzku ze zgfoszonym

konfliktem interesow zapisywane sg w protokole,

§15.

1. Z kaidego posiedzenia Rady Biurc niezwtocznie sporzadza roboczg wersje protokotu,
zawierajaca:
1} oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;
2} wykaz cztonkow Rady obecnych na posiedzeniuy;

3} zapis czynnosci i uchwat podejmowanych przez Rade podczas posiedzenia.

2. Lista obecnosci stanowi zatgcznik do protokotu.

3. W czesci protokotu dotyczacej dyskusji i gtosowania Rady (§ 13, ust. 4 pkt 4-6} nie
umieszcza sie danych osobowych.

4, Biuro, nie pdiniej niz w ciggu 2 dni roboczych po posiedzeniu, przesyta robocza wersje
protokotu drogg elektroniczng cztonkom Zespotu, ktérzy majg 1 dzied na wniesienie
poprawek.

5. Projekt protokotu z poprawkami cztonkdw Zespotu przekazywany jest prowadzacemu
posiedzenie drogg elektroniczna.

6. Prowadzacy posiedzenie sporzadza ostateczng wersje protokotu, podpisuje jg i
przekazuje Prezesowi oraz Radzie za posrednictwem Biura.

§16.

1. Wszystkie osoby niebedgce pracownikami Agencii, uczestniczace po raz pierwszy
w posiedzeniu Rady, sg obowigzane wypetni¢ oswiadczenie dotyczace poufnosci, ktérego
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Regulamin Procy Rady Przejrzystosci z dnig 21 stycania 2013 r.

wzoOr stanowi zatgcznik nr 8 do Regulaminu.
2. Do udzielania wyjasniert i przekazywania informacji o pracach Rady innych niz
upublicznione na stronie internetowej Agencji uprawniony jest Prezes.

§17.

Traci moc regulamin z dnia 13 lutego 2012 r.
§18.

Regulamin wchodzi w Zycie w dniu zatwierdzenia przez Prezesa Agencji.

T T R T R L T T T T L TR T TP E P T

Zatwierdza’ifn
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
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Agencia Oceny Technologil Medycznych

Rada Przejrzystosci

Zafgeznik nr 1

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnig 21 stycznia 2013 r.

WZOR

Stanowisko Rady Przejrzystosci
S TR 2dnia e
w sprawie zakwalifikowania*/niezasadnosci zakwalifikowania*
Swiadczenia opieki zdrowotnej
~[nozwa swiadczenia opieki zdrowotnej]”
jako swiadczenia gwarantowanego (nagiéwek dia trybu art. 31 )

w zakresie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych*/zmiany
poziomu fub sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego*
~lnazwa swiadczenia opieki zdrowotnej]” (nagtowek dia trybu art. 31 b)

[Tres¢ stanowiska Rady]

Uzasadnienie
[Gfdwne przestanki przyjetego stanowiska]

Przedmiot zlecenia
(z uwzglednieniem nazwy swiadczenia, wskazar, sposobu i poziomu finansowania)

Problem zdrowotny

Opis ocenianego swiadczenia
Alternatywne $wiadczenia
Skutecznos kliniczna
Bezpieczefistwo stosowania

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektdow zdrowotnych

Agencia Oceny Technologh Medyozayeh
uh, | Krasicklego 26, 02-611 Warszawa, ), +48 22 56 67 200 fax 48 22 56 67 202
e-mail: sekratariat@actm.aoyl

wiwak Aot aov. Bl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr xx/2013 z dnia xx miesige 2013r,

Wptyw na budiet ptatnika publicznego

Rekomendacje innych instytucji dotyczgce ocenianego $wiadczenia

(rekomendacje kliniczne, rekomendacfe dotyczgcee finansowania)

Bioragc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie,

....................................................

Przewodniczgcy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosc

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6*/31h ust. 2* ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze éradkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych**/raportu ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej** [numer raportu], [nazwa

raportu], [miesigc rok].

Inne wykorzysiane #rodia danych, opricz wskazanych w ww. raporcie:

1 Fokk

(* - niepotrzebne usungé;
** - niepotrzebne usungé: w trybie 31c wybrad ,opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych”; w trybie

31h ust. 2 wybral ,raportu ws, oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej”;
*** - jesli nie wykorzystano Zrddef innych, niz wskazanych w raporcie Agencji, wpisac , nie dotyczy”)

S~
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Agencia Oceny Technologll Medvoznvoh

Rada Przejrzyvstosci

Zafgcznik nr 2

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dhia 21 stycznia 2013 r.

WZOR

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr ... Zdnia e
w sprawie zasadnosci*/niezasadnosci* finansowania leku*/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego™*/wyrobu
medycznego* [nazwa handlowa] we wskazaniu [wskazanie zgodnie z
wnioskiem]

[Tresc stanowiska Rady w tym:
e rozstrzygniecie, czy lek, ssspz lub wyrdb medyczny powinien byc finansowany ze
Srodkow publicznych,
e okreslenie szczegofowych warunkdw objecia refundacjq leku, Ssspz fub wyrobu

medycznego:

o wskazania, w kiorych lek, ssspz lub wyrdb medyczny ma byc objety refundacjg,
o sugerowany poziom odpfatnosci {(bezptatnie, ryczaft, 50%, 30%)

o sugestie co do wigczenia do istniejgcej lub utworzenia nowej grupy limitowej,
o uwagii propozycfe do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,

o propozycje instrumentow dzielenia ryzyka (art. 11 ust. 5 ust. o refundocji)]

Uzasadnienie
[Gfdwne przestanki stanowiska]

Przedmiot wniosku

Problem zdrowotny

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Alternatywne technologie medyczne
Skutecznost kliniczna

Skutecznoéé praktyczna

Bezpieczefistwo stosowania

Agencia Doeny Technobogil Medvoeayoh
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 207
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr xx/2013 z dnia xx miesige 2013 r.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

(w tym wskazanie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktoref stosunek kosztow do uzyskiwanych
efektow zdrowotnych [ICER] nie jest wigkszy od [3xPKB/capital, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia)

Wptyw na budiet piatnika publicznego
Rozwiazania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace oceniane] technologii medycznej
(rekomendacje kliniczne, rekomendacje dotyczgcee finansowania)

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jzk na wstepie.

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydanao na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, Srodkdw spoiywezych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyinej Agencji
Oceny Technologii Medycznych [numer], [nazwa], [miesigc rakl.

Inne wykorzystane Zrodia danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1.

(* - niepotrzebne usungd;

** . jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazanych w raporcie Agencji, wpisad , nie dotyczy”)
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Agencia Cceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosdc

Zatgeznik nr 3

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
Z dnio 21 stycznia 2013 1.

WZOR

Opinia Rady Przejrzystosci
NE e, zdnia e,
0 programie zdrowotnym [nazwa jst lub innego podmiotu
przedstawiafgcego projekt do oceny, jesli tytut programu jej nie
zawiera] ,[nazwa programu zdrowotnego]”

[Tres¢ opinii Rady]

Uzasadnienie
[Gidwne przestanki opinii]

Przedmiot opinii

Problem zdrowotny

Alternatywne swiadczenia

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)

Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Przewadniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu [numer raportu), [nazwa raportu}, [miesigc rok].

Inne wykorzystane irodia danych, oprocz wskazanych w ww, raporcie;

. *
{* - jesli nie wykorzystano Zrodet innych, niz wskazanych w rgporcie Agencji, wpisac ,nie dotyczy”)

e
i / e-maii sekrei‘ariai:@aotm.qov.m
www . antm.anv.nl

Agencia Oceny Techaologl Medycznyoh
Uk 1L Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, e, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202




Agencia Oceny Technologii Medyeznych

Rada Przejrzystosci

Zatgcznik nr 4

do Regulaminu Rady Przefrzystosct
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 21 stycznia 2013 r.

WZOR

Opinia Rady Przejrzystosci
OF e Z2ANIB e
o utworzeniu odrebnej*/wspdlnej* grupy limitowej dla [dookresli¢
w zaleznosci od zlecenia]

[Tresc opinii Rady]

Uzasadnienie
[Gfowne przestanki opinii]

Przedmiot zlecenia

Cpis technologii ujetych w proponowanej grupie limitowe;j
Skutecznosc kliniczna

Konsekwencje finansowe

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonainie)

Biorgc pod uwage powy?sze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

....................................................

Przewodniczgcy/Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekdw, $rodkdw spoiywczych specjainego

przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, z uwiglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych [numer opracowanial, [nazwa opracowanial, [miesiac rok].

inne wykorzystane Zrédla danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu;
1. %

{* - niepatrzebne usungc; ** - jesli nie wykorzystano Zrddef innych, niz wskazanych w opracowaniu Agencji,
wpisac ,nie dotyczy”)

@ e-mail: selvetariat@antm.gow.ol
: wisw . antm.aov.ni

Agencia Goany Technlogli Medycrryoh
ub. 1. Krasickiego 26, 02-G11 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202




Agencia Oceny Technologl Medyoznych

Rada Przejreystosci

Zatgeznik nr 5

do Regulominu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnig 21 stycznia 2013 r.

WZOR
Opinia Rady Przejrzystosci
1 S ZdNia oo

w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacja leku*/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego™*/wyrobu
medycznego+* [nazwa handlowa] we wskazaniu [wskazanie zgodnie ze
zleceniem]

[Tres¢ opinii Rady]

Uzasadnienie
[Gtowne przestanki opinii]

Przedmiot zlecenia

Probliem zdrowotny

Opis rozpatrywanej technologii medycznej

Alternatywne technologie medyczne refundowane ze $rodkéw publicznych
Dowody naukowe

Dodatkowe uwagi Rady {opcionalnie)

Biorge pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.
Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkow spoiywezych spegjalhego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych [numer], [nazwa], [miesiac rok].

inne wykorzystane Zradia danych, oprocz wskazanych w ww. gpracowaniu:

1. .. %

(* - niepotrzebne usungc;
** . jeshi nie wykorzystano Zrddef innych, niz wskazanych w opracowaniu Agencji, wpisad , nie dotyczy™)

hgencin Sceny Technoiogi Medyoznyoh A, i !
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fox +48 2256 67 202 4" py i
e-mall: sekretariaimantm.covil ] [Er [’d

www aotm.anv.ni




Agencia Oceny Technologil Medycanyeh

Rada Przeirzystosci

Zafgeznik nr 6

do Regulaminu Rady Przefrzystodci
Agengji Oceny Technologii Medycznych
z dnig 21 stycznia 2013 r.

WZOR
QOpinia Rady Przejrzystosci
o] G r2Ks [0 V- [
w sprawie objecia refundacjg leku [nazwa] w zakresie wskazan+* do
stosowania*/dawkowania*/sposocbu podawania® ocdmiennego/ych+
niz okresione w Charakterystyce Produktu Leczniczego

[Tres¢ opinii Rady]
Uzasadnienie

[Gtowne przestanki opinii]

Przedmioct zlecenia

(podad doktadnie, czego dotyczy zlecenie Ministra Zdrowia)

Problem zdrowotny

Opis rozpatrywane]j technologii medycznej

Afternatywne technologie medyczne

Dowody naukowe

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonainie)
Biorac pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

....................................................

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
Tryh wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji iekéw, Srodkdéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycinych, z uwigiednieniem opracowania Agencji Gceny
Technologii Medycznych {numer raporty], [nazwa raportu], imiesiac rokl.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu;

Lo

{* - niepotrzebne usungd;
** - jesli nfe wykorzystano Zrodet innych, niz wskazanych w opracowaniu Agencji, wpisac , nie dotyczy”)

Agenci Doeny Technologh Medyoenych

e ul. 1. Krasickiege 260, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 27 58 67 202
< F 7 a-mail; sekretariatfantim.gov.p!
- WL A0 aov.nl
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Zatgcznik nr 7

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnig 21 stycznia 2013 r.

Posiedzenie Rady Przeirzvstosci w dniu data

SNazwa swiadczenia/programu JST” albo nazwa handlowa leku(nazwa substancfi czynney)
i EAN — podmiot adpowiedzialny/wnioskodawea

Wskazanie:
Numer katalogowy:
Tryb zlecenia:
Doprecyzowanie problemu decyzyjnego:
Oscba/y prezentujaca/e temat:
Data wplywu zlecenia do AOTM: data wplywu (i znak pisma/pism zlecajgcego/ych)
Eksperci:
e Imie i nazwisko oraz funkcja petniona przez eksperta (otrzymano/nie otrzymano)
Kategoryzacja:
Termin wydania rekomendacji/stanowiska/opinii :
Szacowany czas prezentacji oraz inne uwagi:

Nozwa swiadczenio/programu JST7 ...



sco

Zatqcznik nr 8
do Regulaminu Rody Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 21 stycznia 2013 r.
Warszawa, dnia

--------------------------

--------------------------

--------------------------

{adres)

Ja nizej podpisany/a o$wiadczam, ze w zwigzku z udzialem w posiedzeniu Rady

Przejrzystoéci i wiazacym sie z tym dostepem do informacji, znajdujacych si¢ w zbiorach
Agencji Oceny Technologii Medycznych zobowigzuje sig:

1) nie przekazywac i nie ujawnia¢ informacji poufnych uzyskanych na posiedzeniu Rady
Przejrzystodei, zwanych dalei .informacjami poufnymi”, ani ich zrédia, zar¢wno
w calosci, jak 1 w czesel, podmiotom/osobom trzecim bez uzyskania uprzedniej,
wyrazne] zgody na pisSmie od Agencji; informacje, ktore zgodnie z przepisami prawa
fub wolg Agencji powinny by¢ traktowane jako poufne, sa w szczego6lnosel: danymi
dotyczgecymi prowadzonej dziatalnosei Agencji, podmiotéw z nig trwale powigzanych
stalymi kontraktami oraz podmiotdéw, ktoére zlozyly w Agencji dokumentacie,
dokumentacje znajdujace si¢ w Agencji 1 dane, ktére mogag staé sie dostepne
w zwigzku z udziatem w posiedzeniu Rady Przejrzystosci, informacje o charakterze
technicznym, handlowym, finansowym i organizacyjnym zwiazane
z funkcjonowaniem Agencji, niezaleznie od formy ich utrwalenia,

2) chroni¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nicuprawnionym,
w szezegdlnodel zas:

- utrzymaé informacje poufna w tajemnicy i chronié jg z nalezyty starannoscia oraz

przestrzegad zasad dostepu i przekazywania informacii,

- wykorzystywad informacje poufne tylko w celach niezbgdnych, zwigzanych z udzialem
w posiedzeniu Rady Przejrzystosci,

- z wylatkiem celow wyzej okreslonych, nie kopiowaé ani w inny sposob nie powielal
informacji poufnych,

- bezzwlocznie pdwiadomié Agencje o zaistnieniu takich okolicznodei, jak
w szczegdlnosci prowadzenie postepowania sgdowego lub administracyjnego, z ktorych
wynika obowigzek prawny ujawnienia informacji poufnych,

- bezzwlocznie poinformowaé Agencije o fakcie ufraty, ujawnienia lub powielema
informacji poufnej, zaréwno w sposéb autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub
niedotrzymaniu poufnosei.

W przypadku przekazania informacii poufnych osobom spoza Agenciji Oceny Technologii
Medyeznych oswiadezam, Zze bede w pelni odpowiedzialny/a za wszelkie szkody
wynikajace z nieuprawnionego udostepnienia tej informacji.



Ponadto o$wiadczam, iz zostalem/am pouczony o tresci art. 266 § 1 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks kamy (Dz. U. Nr 88, poz. 557 z p6in. zm.), stanowiacym iz kto,
whrew przepisom ustawy lub przyjetemu na siebie zobowigzaniu, wjawnia lub wykorzystuje
informacje, z kidrg zapoznal si¢ w zwigzku z pelniong funkcig, wykomywang pracg,
dzialalnosciq publiczng, spoleczng, gospodarczq lub naukowq, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Obowiazek zachowania poufnoscei nie dotyczy tych informacii, ktére:
1) byly znane uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci przed ich udostepnieniem
przez. Agencje, na co istnieje pisemne potwierdzenie,

2) zostaly upowszechnione, jednakze nie nastapilo to wskutek zaniedbania czy tez
swiadomego dzialania uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,

3) zostaly ujawnione przez osobg trzecia, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacji
poufnych przez uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,

4) zostaly zaaprobowane jako informacje do ujawnienia, na podstawie pisemnego
upowaznienia uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystoscei,

5) musza by¢ ujawnione z mocy prawa.

{czytelny podpis)

fiy!



