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REGULAMIN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI
dzialajgcej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
z dnia 18 lutego 2015 roku

Rozdziat 1
Postanowienia ogélne

§1.
Regulamin okresla tryb dziatania Rady Przejrzystosci, dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, 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 p6in. zm.);

2) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji iekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych {Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz.
696 z poin. zm.}.

§ 2.

Przez uzyte w niniejszym Regulaminie sformufowanie:
1) Agencja - rozumie sie Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

2) zarzadzenie ws. DKI/DBKI -~ rozumie sie aktualne zarzadzenie Prezesa Agencji,
regulujace stosowanie w Agencji Deklaracji o Konfiikcie intereséw oraz Deklaracji o
Braku Konfliktu Interesow;

3) zarzadzenie ws. losowania — rozumie sig aktualne zarzadzenie Prezesa Agencji ws.
wytaniania cztonkdw Zespotu Rady Przejrzystosci;

4y Prezes — rozumiie si€ Prezesa Agencji;
5) Rada — rozumie si¢ Rade Przejrzystosci w petnym skiadzie albo Zespdt, o ktdrym

mowa w art. 31s ust. 17 ustawy o Swiadczeniach, ktéry wykonuje zadania Rady
Przejrzystosci;

6) Regulamin = rozumie sie niniejszy Regulamin;

7) ustawa o refundacji - rozumie sie ustawe o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

8) ustawa o $wiadczeniach - rozumie sig ustawg o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych;

9) BOR - Biuro Obstugi Rady Przejrzystosci i Rady do spraw Taryfikacji.
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§ 3.

1. Do zadahi Rady nalezy w szczegolnosci:
1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w:
a) art. 31c ust. 6 ustawy o swiadczeniach,
b) art. 31h ust. 2 ustawy o $wiadczeniach,
¢} art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacii,
- zwanych dalej ,stanowiskami”;
2} wydawanie opinii:

a} o projektach programoéw polityki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 48 ust. 1
ustawy o swiadczeniach,

b} w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 ustawy o refundacjj,
c) w zakresie, 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) realizacia innych zadan zleconych przez Prezesa.

2. Rada wspdtpracuje z Agencjg za posrednictwem BOR, ktdre ewidencjonuje i przechowuje
dokumenty Rady, w szczegolnosci:

1} dokumentacje czynnosci podejmowanych przez Rade;
2) dokumenty dotyczace organizacji posiedzen Rady, w tym plany posiedzen Rady;
3) korespondencie Rady.

Rozdziat 2
Organizacja Rady

§4.

1. Na pierwszym posiedzeniu, odbywajacym sie w obecnosci co najmniej 2/3 cztonkdw,
Rada wybiera sposrod swego  sktadu  przewodniczacego oraz  dwdch
wiceprzewodniczacych.

2. Wyboru przewodniczacego i wiceprzewodniczacych dokonuje sie w glosowaniu tajnym,
bezwzgledna wiekszoscig gtosdw.

3. Kandydatéw na przewodniczacego i wiceprzewodniczacych Rady zgtaszajg jej cztonkowie.

4, Rada wybiera w pierwszej kolejnosci  przewodniczacego, a  nastgpnie
wiceprzewodniczacych.

5. lezeli zaden z kandydatéw zgtoszonych na przewodniczacego nie uzyska bezwzglednej
wiekszosci gtoséw, przeprowadza sie drugie gtosowanie. W drugim gtosowaniu dokonuje
sie wyboru przewodniczacego pomigdzy dwoma kandydatami, ktérzy w pierwszym
gtosowaniu uzyskali najwiekszg liczbe gtosow.

6. Zapisy ust. 5 stosuje sie odpowiednio do wyboru wiceprzewodniczacych.
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7.

10.

11.

12.

W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajacego przewodniczacemu pétnienie funkcji,
jego odwotania ze sktadu Rady albo rezygnacji z funkcji, funkcje te, do czasu wyboru
nowego przewodniczacego, petni wybrany w drodze losowania wiceprzewodniczacy.
Wyboru nowego przewodniczgcego dokonuje sie na posiedzeniu Rady w najblizszym
mozliwym terminie, Zapisy ust. 2-4 stosuje sie odpowiednio.

W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajgcego wiceprzewodniczacemu peifnienie
funkcji, jego odwotania ze skiadu 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.

W przypadku zdarzenia losowego, czasowo uniemozliwiajagcego przewodniczagcemu
petnienie funkcji, w obowigzkach zastepuje go wybrany w drodze losowania
wiceprzewodniczacy.

Whniosek o odwotanie cztonka Rady z  funkcji przewodniczacego lub
wiceprzewodniczgcego mozie ziozy¢ grupa co najmniej 3 cztonkéw Rady. Whniosek
o odwotanie z funkcji sktada sie do przewodniczagcego. Moze on zostac ztozony ustnie
w trakcie posiedzenia, w ktorym uczestniczy przewodniczacy, natomiast wniosek
sktadany poza posiedzeniem, sktada sie w formie pisemnej za posrednictwem BOR.

Gtosowanie nad odwotaniem z ww. funkcji nastepuje przy obecnosci co najmniej
2/3 cztonkdw Rady, na najblizszym posiedzeniu petnego sktadu Rady, zwotanym nie
poiniej niz w terminie 1 miesigca od zlozenia wniosku o odwotanie. W gtosowaniu
uczestniczy osoba, ktérej dotyczy gtosowanie. Qdwotanie uznaje sie za skuteczne,
gdy wniosek uzyska bezwzgiedna wiekszosc gtoséw Rady.

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

§5.

Pracami Rady kieruje przewodniczacy przy pomocy dwéch wiceprzewodniczgcych.

Do zadanh przewodniczgcego nalezy w szczegbinosci:

1) przestrzeganie stosowania zapisow Regulaminu;

2) organizacja posiedzen Rady;

3) przekazywanie Radzie informacji o konfliktach intereséw, zgloszonych przez osoby
uczestniczace w posiedzeniu Rady;

4) przydzielanie cztonkom Rady prac, niezbednych do prawidtowego wypefniania zadani
Rady, w szczegdlnosci wyznaczanie sposrod cztonkdéw Rady osob przygotowujacych
i przedstawiajgcych na posiedzeniu projekt stanowiska lub opinii w sprawach
dotyczacych zadan okreélonych w § 3 ust. 1, zwanych dalej ,prowadzacymi temat”;

5} wyrazanie zgody na udzial oraz wyznaczanie sposobu i czasu uczestnictwa
w posiedzeniach Rady oséb, o ktorych mowa w § 15 ust. 2;

6) prowadzenie posiedzeri Rady;

7) podejmowanie decyzji w sprawie sposobu postepowania w przypadku ujawnienia
konfliktu intereséw przez osoby, o ktérych mowa w § 15;
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8) sporzadzanie ostatecznych wersji protokotoéw z posiedze Rady na podstawie wersji
roboczych przygotowanych przez BOR;

9) sporzadzanie | podpisywanie stanowisk, opinii oraz innych dokumentow
wytwarzanych przez Rade;

10) reprezentowanie Rady na zewnatrz.
Zadania okreélone w ust. 2 pkt 1-9 wykonuja réwniez wiceprzewodniczacy w zakresie

dotyczgcym posiedzenia Rady, ktére prowadza.

Rozdziat 3
Prawa i obowiazki czionkéw Rady

§ 6.
Cztonkowie Rady wykonujg powierzone im zadania, kierujgc sie przepisami prawa,
dowodami naukowymi oraz wiedza i doswiadczeniem.
Do obowiazkéw cztonkéw Rady nalezy w szczegdinosci:

1} uczestniczenie w posiedzeniach i aktywny udziat w rozpatrywaniu zagadnien
bedacych przedmiotem obrad Rady;

2) skfadanie deklaracji o braku konfliktu intereséw, zwanej dalej ,DBKI”, ktorej wzor
stanowi zatacznik do zarzgdzenia ws. DKI/DBKI,

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

4) informowanie Rady o faktach, mogacych mie¢ wptyw na niezaleznos¢ Rady,
w szczegdlnosci o probach wywierania nacisku na stanowisko cztonka Rady;

5) zachowanie poufnosci informacji pozyskanych w zwiazku z wykonywaniem funkcji
cztonka Rady, w zakresie objetym tajemnicami ustawowo chronionymi,
w szczegolnosci w zakresie informacji pochodzacych z dokumentéw wewngtrznych
Agencji, oraz przebiegu dyskusji i glosowania Rady.

§7.

Cztonkowie Rady sktadaja DBKI zgodnie z zarzadzeniem ws. DKi/DBK1.

Cztonek Rady moie przedstawic swoj konflikt intereséw i ztozy¢ wniosek o wytgczenie go
z udziatu w pracach Rady w zakresie wskazanego przez siebie tematu.

Rada podejmuje uchwate w sprawie wylgczenia danego cztonka Rady z udziatu w pracach
Rady w zakresie wskazanego przez niego tematu zwykia wigkszodcia gtosow, w
gtosowaniu bez udziatu cztonka Rady, ktérego sprawa dotyczy.

§ 8.
Cztonkowie Rady mogg zglaszaé uwagi i zastrzeienia dotyczace pracy Rady

przewodniczacemu lub Prezesowi.

Cztonek Rady moze zgtosi¢ zdanie odrebne do uchwaty, jedli uczestniczyt w glosowaniu
nad jej przyjeciem. Zdanie odrebne skiada sie nie podiniej niz dzied po posiedzeniu.
Zdanie odrebne dotfacza sie do protokotu.
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3. BOR, przekazujac stanowiska i opinie Rady Prezesowi, przekazuje wraz z nimi zgloszone

kopie zdan odrebnych.

Rozdziat 4
Tryb pracy Rady

§9.

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

Prezes lub przewodniczacy, w porozumieniu z Prezesem, moze zwolywal posiedzenia
nadzwyczajne Rady, wskazujac zakres tematow, jakie maja by¢ przedmiotem obrad Rady,
nie pozniej jednak niz na 4 dni przed planowanym terminem posiedzenia.

Prezes lub przewodniczacy, w porozumieniu z Prezesem, moie dodaé¢ do planu
posiedzenia tematy inne niz okreslone w planie Pracy Rady, pod warunkiem uzyskania
zgody prowadzacego posiedzenie. Zapisy § 11 ust 3 j 4 stosuje sig odpowiednio.

Terminy posiedzer Rady, z wytaczeniem posiedzeri nadzwyczajnych, ustalane s w planie
pracy Rady przez przewodniczacego, w porozumieniu z Prezesem, uwzgledniajac terminy
rozpatrywania wnioskow i zlecen Ministra Zdrowia, na kolejny miesiac.

Posiedzenia odbywaja sie w siedzibie Agencii. W nadzwyczajnych przypadkach Prezes lub
przewodniczacy w porozumieniu z Prezesem moze zwotaé posiedzenie poza siedziba
Agenciji.

Przed kaidym posiedzeniem ze sktadu Rady wytaniany jest 10-osobowy Zespdt, ktdrego
sktad ustalany jest w drodze losowania zgodnego z zarzadzeniem ws. losowania.

Prezes, w uzasadnionych przypadkach, moze odwotaé posiedzenie Rady.

W sytuacji okreélonej w § 10 ust. 4 uchwata podejmowana jest na najblizszym,
okredlonym w planie pracy Rady posiedzeniu, na ktérym mozliwe jest uzyskanie kworum
dla petnego sktadu Rady. Pozostate tematy, wczesniej zaplanowane na to posiedzenie
rozpatrywane sa przez Rade w petnym skfadzie.

Jezeli na posiedzenie, o ktorym mowa w ust. 8 wytoniony zostat juz Zespdt, postepuje sig
zgodnie z zapisami zarzgdzenia ws. losowania.

§ 10.
Rada podejmuje uchwaty zwykta wiekszoscia gtoséw, przy obecnosci co najmniej 2/3 jej
cztonkow.

Zespét podejmuje uchwaty zwykla wiekszoscig gloséw, przy obecnodci co najmniej
2/3 jego cztonkow.

Rada podejmuje uchwaty w sprawie stancwisk i opinii w glosowaniu jawnym.
ZespSt moze, bezwzgledng wiekszoscia gloséw, zdecydowad o koniecznosci podjgcia
uchwaty na posiedzeniu odbywanym w petnym sktadzie.

Przed glosowaniem nad uchwata w sprawie stanowiska albo opinii, kaidy cztonek
Zespotu przekazuje pisemng opinie w omawianej sprawie.
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10.

11,

Cztonek Rady nie moze wstrzymac sie od gtosowania w sprawie stanowiska lub opinii.
Przy réwnej liczbie gtoséw decyduje glos prowadzgcego posiedzenie.

Wyniki glosowania nad uchwatami oraz tres¢ uchwat umieszcza sie w protokole.
Stanowisko, o ktorym mowa w:

1) § 3 ust. 1 pkt 1 lit. a i b Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego
zatgcznik nr 1 do Regutaminu;

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

Opinie, o ktorej mowa w:

1) § 3 ust. 1 pkt 2 lit. a Reguiaminu, sporzadza sie wedfug wzoru, stanowigcego zatacznik
nr 3 do Reguiaminu;

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

3) §3 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowiacego zatacznik
nr 5 do Reguiaminu;

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

Opinie w zakresie innych zadan zieconych przez Prezesa, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt
3, Rada przygotowuje w formie odpowiedniej do rodzaju zleconego zadania.

Stanowiska i opinie Rady prowadzacy posiedzenie podpisuje i niezwtocznie przekazuje
Prezesowi za posrednictwem BOR.

§11.

Do 10 dnia kazdego miesiaca BOR przekazuje projekt planu pracy Rady
przewodniczacemu i Prezesowi, wraz z uwagami Dyrektoréw poszczegdlnych komarek
organizacyjnych Agencji i oszacowaniem czasu omawiania poszczegoinych tematow
na posiedzeniu.

Prezes i przewodniczacy ustalajg na jego podstawie plan pracy Rady na kolejny miesigc.
N& podstawie planu pracy | informacji o tematach, o ktérych mowa w § 9 ust. 2 albo § &
ust. 3 BOR, w porozumieniu z prowadzgcym posiedzenie, opracowuje plany kolejnych
posiedzen Rady.

Plan posiedzenia Rady zawiera w szczegdélnosci:

1} informacje o terminie i miejscu posiedzenia;

2} porzadek obrad;

3} wykaz oséb okreslonych w § 15 ust. 3.

Materiaty dotyczace tematéw ujetych w planie posiedzenia Rady, o ktérych mowa
w§3ust. 1 pkt 1 iit. ¢, przekazywane sa do BOR najpéiniej na 10 dni przed
posiedzeniem. Materialy dotyczace pozostatych tematéw przekazywane sg najpdiniej
na5 dni posiedzeniem. W przypadku niedotrzymania ww. terminow prowadzgcy
posiedzenie, z wtasne] inicjatywy lub na wniosek cztonka Rady prowadzgcego dany
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temat, moze odmowi¢ omawiania tematu na tym posiedzeniu. Temat taki omawiany jest
na kolejnym posiedzeniu Rady.

Jezeli po dodaniu tematéw, o ktérych mowa w § 9 ust. 3, ze wzgleddw czasowych nie jest
mozliwe omowienie wszystkich tematow zaplanowanych na dane posiedzenie,
prowadzacy posiedzenie informuje o tym przewodniczacego Rady. O ostatecznym
zakresie tematéw, ktére maja byé ujete w planie takiego posiedzenia, decyduje Prezes.

Materialy dotyczace pilnych zlecen Ministra Zdrowia moga by, za zgodg prowadzacego
posiedzenie, przekazane w terminie pdiniejszym, jednak nie pdiniej niz 3 dni przed
posiedzeniem.

BOR udostepnia cztonkom Rady materiaty, okreslone w ust. 4-6, w formie elektronicznej,
niezwtocznie po ich otrzymaniu.

§12.

Niezwtocznie po ustaleniu sktadu Zespotu i otrzymaniu z WORP projektu planu
posiedzenia, prowadzacy posiedzenie wyznacza cztonkéw Rady prowadzacych tematy
oraz ewentualnie osoby majgce przedstawic swoje apinie w trakcie posiedzenia.

Cztonkowie Rady prowadzacy tematy przygotowujg projekty stanowisk i opinii
na podstawie wzordéw, o ktérych mowa w§ 10 ust. 8 i 9, a nastepnie przekazuja je
prowadzgcemu posiedzenie oraz do BOR najpdzniej na dzied przed posiedzeniem Rady,
na ktérym omawiany bedzie dany temat.

§13.

Na poczatku kazdego posiedzenia Rada ustala porzadek obrad.

Przed przystgpieniem do obrad prowadzacy posiedzenie Rady przyjmuje od cztonkdw
Rady wnioski, o ktérych mowa w § 7 ust. 2.

Przed przystapieniem do omawiania danego tematu, prowadzacy posiedzenie sprawdza,
czy osoby, o ktorych mowa w § 15 ust. 2, ztozyty DBKI, a nastepnie podejmuje decyzje o
dopuszczeniu lub niedopuszczeniu ich do udziatu w posiedzeniu.

Rada obraduje nad poszczegolnymi tematami w nastepujacym porzadku:

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

2) przedstawienie stanowisk przez osoby, o ktorych mowa w § 15 ust. 3 lub
przedstawienie stanowiska lub opinii cztonka Rady prowadzgcego temat;

3) dyskusja;

4) sformutowanie przez prowadzgcego posiedzenie propozycji uchwaty w sprawie
stanowiska [ub opinii, zawierajacej uzasadnienie;

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 moga one wzigé
udziatu w posiedzeniu w wyznaczonym terminie fub wystarczajgce sg inne dostepne
informacje.
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6. lezeli przedstawiona dokumentacja, okreslona w ust. 4 pkt 1, jest zdaniem Rady
niekompletna iub niewystarczajagca do przyjecia uchwaty w sprawie stanowiska albo
opinii, Rada w drodze uchwaty wskazuje sposéb jej uzupetnienia.

§ 14,

1. Uprawnieni do prowadzenia posiedzen Rady sa przewodniczacy i wiceprzewodniczacy.

2. Posiedzenie Rady w petnym skiadzie prowadzi przewodniczacy Rady. W przypadku,
gdy nie moze on wziaé udziatu w takim posiedzeniu, wskazuje prowadzacego sposrod
wiceprzewodniczacych.

3. W przypadkach losowych, gdy wylosowany do sktadu Zespotu prowadzacy posiedzenie
nie moze uczestniczy¢ w czesci posiedzenia, moze upowaznic obecnego na posiedzeniu
innego uprawnionego czionka Rady do prowadzenia posiedzenia podczas jego
nieobecnosci.

4. W przypadku wytgczenia prowadzacego posiedzenie Rady z udzialu w pracach nad
tematem zgodnie z wnioskiem, o ktorym mowa w § 7 ust. 2, powinien on:

1} w przypadku obecnosci na posiedzeniu innego uprawnionego do prowadzenia
posiedzenia cztonka Rady — przekaza¢ na czas obradowania nad tym tematem
prowadzenie posiedzenia temu cztonkowi Rady;

2} W przypadku braku na posiedzeniu innego uprawnionego do prowadzenia
posiedzenia cztonka Rady — prowadzi¢ posiedzenie Rady, ograniczajac swojg role
do czynnosci techniczno-organizacyjnych {udzielania glosu, zarzadzenia glosowania,
liczenia glosdw);, w takim wypadku nie moze sie on merytorycznie angazowac
w omawianie przedmiotowego tematu, jak rowniez nie moze odmdwi¢ dopuszczenia
do gtosu innego cztonka Rady.

§ 15.

1, W posiedzeniach Rady, oprocz jej cztonkéw, moga brac udziat: Prezes lub osoba
wyznaczona przez niego sposrod pracownikdw Agencji, pracownicy BOR, osoby
kierujace komdérkami organizacyjnymi Agencji lub je reprezentujace eraz inni pracownicy
Agencji, po uzyskaniu zgody Prezesa.

2. Osoby inne niz wymienione w ust: 1 moga uczestniczy¢ w posiedzeniu na zaproszenie
albo za zgodg prowadzacego posiedzenie, ktdry okresla sposéb i czas ich uczestnictwa.

3. Osobami, o ktorych mowa w ust. 2, moga by¢ w szczegdlnosci:

1) osoby niebedgce cztonkami Rady Przejrzystoéci, ktdérym zlecono przygotowanie
ekspertyzy lub innego opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady;

2} eksperci z dziedziny medycyny, ktérej dotycza omawiane na danym posiedzeniu
tematy lub informacje;

3} inne osoby zaproszone przez przewodniczacego, z wylgczeniem przedstawicieli
podmiotdw  odpowiedziainych i podmiotéw finansowo  zainteresowanych
stanowiskami lub opiniami Rady.
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§ 16.

Z kazdego posiedzenia Rady BOR niezwtocznie sporzadza robocza wersje protokotu
zawierajaca:

1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;
2) wykaz cztonkéw Rady obecnych na posiedzeniu;
3) zapis czynnodci i uchwat podejmowanych przez Rade podczas posiedzenia.

W czesci protokotu dotyczacej dyskusji i glosowania Rady {§ 13, ust. 4 pkt 3-5) nie
umieszcza sie danych osobowych.

BOR, nie pdiniej niz w ciggu 2 dni roboczych po posiedzeniu, przesyta droga
elektroniczng robocza wersje protokotu cztonkom Rady biorgcym udziat w posiedzeniu,
ktorzy majag 1 dzien na wniesienie poprawek.

Projekt protokotu z poprawkami cztonkow Rady, bioracych udziat w posiedzeniu
przekazywany jest prowadzgcemu posiedzenie droga elektroniczna.

Prowadzacy posiedzenie sporzadza ostateczng wersje protokotu, podpisuje ja
i przekazuje Prezesowi oraz Radzie za posrednictwem BOR.

W przypadku, gdy prowadzgacych dane posiedzenie bylo wiecej niz jeden, wykonuja oni
w porozumieniu czynnosci okrestone w ust. 5, przy czym kazdy z nich odnosi sie do czesci
protokotu dotyczacej prowadzonej przez siebie czgsci posiedzenia.

§17.

Wszystkie osoby niebedace pracownikami Agencji, uczestniczace po raz pierwszy
w posiedzeniu Rady, sa obowigzane wypetni¢ oswiadczenie dotyczace poufnosci, ktérego
wzér stanowi zatgcznik nr 7 do Regulaminu.

Do udzielania wyjasnien i przekazywania informacji o pracach Rady innych niz
upublicznione na stronie internetowej Agencji uprawniony jest Prezes.

5 18.

Zmiany Regulaminu mozna dokona¢ na posiedzeniu Rady w petnym skiladzie albo

Na wniosek Prezesa lub przewodniczgcego Rady, BOR przygotowuje projekt zmiany
Regulaminu, zawierajagcy zmiany proponowane odpowiednio przez Prezesa albo
przewodniczacego Rady, i przesyta go w wersji elektronicznej cztonkom Rady oraz
Prezesowi.

Cztonkowie Rady oraz Prezes, w ciggu 7 dni kalendarzowych moga zgtaszac¢ droga
elektroniczng uwagi lub wtasne propozycie zmian w projekcie Regulaminu. Nieprzestanie
uwag lub wtasnych propozycji zmian w terminie 7 dni uwaza sie za akceptacje projektu.

BOR, w ciggu kolejnych 2 dni roboczych, przygotowuie scalony projekt Regulaminu,
zawierajgcy zgtoszone uwagi i propozycje zmian i przesyta go przewodniczagcemu Rady.

Przewodniczgcy Rady, w ciggu 2 dni uzgadnia ostateczng wersje projektu Regulaminu
i przesyta ja droga elektroniczng do BOR. BOR niezwtocznie przesyla go drogg
elektroniczng cztonkom Rady.
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. Czlonkowie Rady w ciggu 2 dni przesylajg drogg elektroniczng do BOR informacjg
o akceptacji - albo o braku akceptacji ostatecznej wersji projektu Regulaminu.
W przypadku braku akceptacji konieczné jest przedstawienie uzasadnienia. Nienadestanie
informacji w tym terminie traktowane jest jako akceptacja projektu.

. W przypadku braku akceptacji projektu przez co najmniej jednego cztonka Rady,
informacja o tym wraz z uzasadnieniem przekazywana jest przewodniczacemu, ktory
rozstrzyga o ostatecznym ksztaicie Regulaminu w ciggu 1 dnia.

. Przewodniczacy  przekazuje projekt Regulaminu  Prezesowi do  akceptacji
za posrednictwem BOR.

. Prezes, w terminie 3 dni od otrzymania projektu Regulaminu akceptuje go, podpisuje
i przekazuje przewodniczacemu, ktéry podpisuje projekt Regulaminu Rady; BOR skanuje
dokument i rozsyta wszystkim cztonkom Rady i Prezesowi droga elektroniczng.

10. W przypadku, gdy Prezes nie akceptuje projektu Regulaminu, o ktorym mowa w ust. 8,

wprowadza do niego poprawki i w terminie okreslonym w ust. 9 przekazuje go do BOR, w
celu powtodrzenia czynnosci okreslonych ust. 2-7. W tej sytuacji jako projekt zmiany
Regulaminu, o ktérym mowa w ust. 2, traktuje sig¢ projekt przekazany przez Prezesa.

§19.

Traci moc regulamin z dnia 27 marca 2014 r.

§ 20.

Regulamin wchodzi w zycie w dniu zatwierdzenia przez Prezesa Agencji.

.......................... /Jzzém._..,_....._.%/éf{@s:c/L

{(prof. Tothasz Pasierski Prezes Agencji Oceny Technologii
Przewodn\zq Rady Prze;rzystosc: Medycznych i Taryfikacji
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Zafgeznik nr 1

do Regulominu Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaci
z dnig 18 lutego 2015 r.

WZ0R

Stanowisko Rady Przejrzystosci

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
L[nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej]”
jako swiadczenia gwarantowanego (nagfdwek dia trybu art. 31 c)

w zakresie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych*/zmiany
poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego*
,[nazwa Swiadczenia opieki zdrowotnej]” (nagtowek dia trybu art. 31 h)

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leku*/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego®/wyrobu
medycznego® [nazwa] we wskazaniu [wskazanie]

[Tresc stanowiska Rady]

Uzasadnienie

[Gtowne przestanki przyjetego stanowiska]

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

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
[imige nazwisko]
Tryb wydania stanowiska

Stanowiske wydanp na podstawie art. 31c ust. 6%/31h ust. 2*/31e* ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach. opieki zdrowoinej finansowanych ze $rodkdw publicznych {Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z
pdin. zm.), w zwigzku z art. 3% ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobdw medyeznych (Dz, U. z 2011 r. Nr 122, poz.
696 z pdin. zm.)*  zuowzglednieniem opracowania  Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikac)i**/raportu ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej** fraportu ws. zasadnosci wydawania zgody na
refundacje** [humer raportu], [nazwa raportu], [miesigc rok].

Agencia Oceny Technologll Medycanych | Taryfikac]

uh 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa lel. +48 27 56 67 200 fax +48 22 55 67 202
fIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mall: sekretariat@aotmit.aovp!

www.aotmit.gov.pl
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Inne wykorzystane Zrodfa danych, oprocz wyzej wskazanych:

1 Xk

{* - niepotrzebne usungé;

*% . niegotrzebne usingé: w trybie art. 31c wybrad ,opracowania Agencji Oceny Technologhi Medycznych i
Taryfikacii”; w trybie art. 31h ust. 2 wybriac ,raportu ws. oceny Swiadczenia opieki zdrowothej”; w trybie art.
31e wzwigzku z art. 39 wybrad roportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje”

**% . jedli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc}
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Zatgeznik nr 2

do Regulaminu Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 18 lutego 2015 r.

WZOR
Stanowisko Rady Przejrzystosci
(o] O 2dnia e
w sprawie oceny leku*/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego™*/wyrobu medycznego* [nazwa
handlowa, EAN] we wskazaniu [wskazanie zgodnie z wnioskiem]

[Tresé stanowiska Rady w tym:

e rozstrzygniecie, czy lek, $sspz lub wyréb medyczny powinien byc finansowany ze
srodkow publicznych;

e okreslenie szczegofowych warunkdw objecia refundacjg leku, $sspz fub wyrobu
medyczneqo:
o wskazania, w ktérych lek, ssspz lub wyrdb medyczny ma byc objety refundacjg,
o sugerowany poziom odptatnosci (bezpfatnie, ryczaft, 50%, 30%}
o sugestie co do wigczenia do istniejqcej lub utworzenia nowej grupy limitowej,
o uwagi i propozycfe do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,
o propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka (art. 11 ust. 5 ust. o refundacji)]

Uzasadnienie

[Gtowne przestanki stanowiska]

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

Przewodniczgcy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
[imie nazwiskao]

Trybh wydania stanowiska

Stahowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pki. 2 ustawy o refundadji lekdw, érodkdw spozywezych
specijalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencit Oceny Technologii Medycznych § Taryfikacji [numer},
Inazwal, [miesigc rokl.

Inne wykorzystane Zrddla danych, opricz wyie] wskazanych:

1. L *F

{* - niepotrzebne usungc;
*¥ _ jesli nie wykorzystano Zrédef innych, niz wskazane w raporcie Agencii, pomingé)

‘{/‘“ e

Agencia Geeny Technologl Medycznych | Taryfilaci
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Zatgcznik nir 3

do Regulaminu Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 18 lutego 2015 .

WZOR

Opinia Rady Przejrzystosci
1] U Zdnia v
o projekcie programu [nazwa jst fub innego podmiotu
przedstawiajgcego projekt do oceny, jesli tytuf programu jej nie
zawiera] ,[nazwa programu polityki zdrowotnej]”

[Tresc opinii Rady]
Uzasadnienie

[Gtowne przestanki opinii]

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
[imie nazwisko]

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych {(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pédin. zm.), z uwzglednieniem raportu [numer
raportul, inazwa raportu], [miesiac rok].

Inne wykorzystane irddfa danych, oprécz wyizej wskazanych:

. LF
{* - jesli nie wykorzystano Zrédef innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingd)

Agencja Cceny Technologii Medyczaych | Taryfikaci
uk I Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 §7 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Zatgcznik nr 4

do Regulaminu Rady Przefrzystodei

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaci
zZ dnia 18 lutego 2015 r.

WZOR
Opinia Rady Przejrzystosci
NC v 20N e
o utworzeniu odrebnej*/wspdlnej* grupy limitowej dla [dookreslic
w zaleznosci od zlecenia]

[Tres¢ opinii Rady]
Uzasadnienie

[Gidwne przestanki opinii]
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie [znak pisma] z dnia xxx, dotyczyto wydania
opinii o utworzeniu odrebnej/wspélnej* grupy limitowej dla lekéw okreslonych w ponizszej
tabeli.

Przewodniczgcy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
fimie nazwisko]
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekdw, $rodkdéw spoiywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medyczrych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.).

Wykorzystane Zrédia danych:

1. ..**

{* - niepotrzebne usung¢; ** - jesli nie wykorzystano Zrodei, pomingc)

Agencia Coeny Technologil Medyornyeh | Taryfikacii
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Zatfgcznik nr'5

do Regulaminu Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Z dnig 18 lutego 2015 1.

WZOR
Opinia Rady Przejrzystosci
nroe.... ZdNia e
w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacjg leku*/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego*/wyrobu
medycznego* [nazwa handiowa] we wskazaniu [wskazanie zgodnie ze
zleceniem]

[Tresc opinii Rady]
Uzasadnienie

[Gtowne przestanki opinii]
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie [znak pisma}l z dnia xxx dotyczylo
nastepujgcego/ych* produktu/éw* leczniczego/ych™®: xxx.

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

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
[imie nazwisko]
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spoiywczych specjalnego
przeznaczenia tywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 656 z p6in. zm.).

Wykorzystane Zrodta danych:
1. . &k

(* - niepotrzebne usungd;
** - jesli nie wykorzystano irédei, pomingd)

Agencia Geeny Technologil Medyczayeh | Tarylilkaci

. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 96 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Zatgcznik nr 6

do Regulaminu Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 18 lutego 2015 r.

WZOR
Opinia Rady Przejrzystosci
AT zdnia .o
w sprawie objecia refundacjg leku [nazwa] w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
[Tres¢ opinii Rady]
Uzasadnienie
[Giéwne przestanki opinii]
Przedmiot ziecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie [znak pisma] z dnia xxx dotyczyto produktow
leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

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

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
fimie nazwisko]
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.}.

Inne wykorzystane Zrédia danych, oprocz wskazanych w ww. opracowaniu:
1. .F
{* - jesli nie wykorzystano. frodel, pomingd)

Agenciz Guany Technoiogit Medyeznych | Taryiikaci
ut. L Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 27 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Zatgcznik nr 7

do Regulaminu Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnig 18 lutego 2015 r.

Warszawa, dnia

PR T R Y T R T

{imi¢ i nazwisko)
N

P R N N R YY)

{adres)

Ja nizej podpisany/a oswiadczam, ze w zwiazku z udzialem w posiedzenin Rady
Przejrzystosci 1 wigzacym sie z tym dostepem do informacji, znajdijgcych sie w zbiorach
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zobowiazuje sie:

1) nie przekazywa¢ 1 nie ujawnial informacji, uzyskanych na posiedzeniu Rady
Przejrzystosci lub we wspdlpracy z Agencjg, zwanych  dalej ,.informacjami
poufnymi”, ani ich Zrédla, zaréwno wcalosci, jak 1 w czgéei, podmiotonm/osobom
trzecim, bez uzyskania uprzedniej, wyrainej zgody na pismie od Agencii;
informacjami, ktore, zgodnie z przepisami prawa lub wola Agencji, powinny byé
traktowane jako poufne, sg w szczegdlnosei: dane dotyczace prowadzonej dzialalnosci
Agencji, podmiotéw z nig trwale powigzanych staltymi kontraktami oraz podmiotéw,
ktére zlozvly w Agencji dokumentacje, dokumentacje znajdujace si¢ w Agencji i
dane, ktére moga sta¢ si¢ dostepne wzwigzku z udzialem w posiedzeniu Rady
Przejrzystodci, informacje o charakterze technicznym, handlowym, finansowym i
organizacyinym zwigzane z funkcjonowaniem Agencji, niezaleznie od formy ich
utrwalenia,

2) chroni¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym,
w szcezegOlnodei zas:

- utrzymaé informacje poufng w tajemnicy i chroni¢ ja z nalezytg starannosdcig oraz

przestrzegaé zasad dostepu i przekazywania informacji,

- wykorzystywaé informacje poufne tylko w celach niezbednych, zwigzanych z udziatem

w posiedzeniu Rady Przejrzystosci,

- z wyjatkiem celéw wyzej okreslonych, nie kopiowa¢ ani w inny sposéb nie powiela¢

informacji poufinych,

- bezzwlocznie powiadomié Agencje o zaistnienin takich okolicznosei, jak

w szczegdlnosei prowadzenie postepowania sgdowego lib administracyjnego, z ktorych

wynika obowiazek prawny ujawnienia informacji poufnych,

Agencia Doeny Technologh Medycanych | Yaryfikac)
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- bezzwlocznie poinformowadé Agencie o fakcie utraty, ujawnienia hib powielenia
informacji poufnej, zaro6wno w sposdb autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub
niedotrzymaniu poufinosei.

W przypadku przekazania informaciji poufnych osobom spoza Agenciji Oceny Technologii
Medycznych oswiadczam, ze bede w pelni odpowiedzialny/a za wszelkie szkody,
wynikajace z nieuprawnionego udostepnienia tej informacii.

Ponadto odwiadczam, iz zostalem/am pouczony/a o tresci art. 266 § 1 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 557 z pdzn. zm.), stanowiacym Ze kto,
whrew przepisom ustawy lub przyjetemu na siebie zobowigzaniu, ujawnia lub wykorzystuje
informacje, z ktorg zapoznal sie w zwigzku z pelniong funkcjg, wykonywang pracg,
dzialalnosciq publiczng, spoleczng, gospodarczg lub naukowq, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Informacjami poufnnymi nie sg informacje, ktore:

I} byly znane uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci przed ich udostepnieniem
przez Agencje, na co istnieje pisemmne potwierdzenie,

2) zostaly upowszechnione, jednakze nie nastgpito to wskutek zaniedbania lub
swiadomego dziatania uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystoscei,

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

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

5) muszg by¢ ujawnione z mocy prawa.

(czytelny podpis)
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