Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

REGULAMIN RADY KONSULTACYINE)

Agencji Oceny Technologii Medycznych
Rozdziat 1

Postanowienia ogdlne
§ 1.

1. Regulamin okresla tryb dziatania Rady Konsultacyjnej, zwanej dalej ,Radg”, powotywanej
na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péin. zm.),
zwanej dalej ,, ustawa”.

2. Rada dziata na podstawie ustawy, oraz niniejszego Regulaminu Rady Konsultacyjnej,
zwanego dalej ,Regulaminem”.

3. Do zadan Rady nalezy:

1) przygotowywanie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31c ust. 6, art. 31h ust. 2 i art.
31i ust. 4 ustawy, zwanych dalej ,stanowiskami”;

2) wydawanie opinii 0 programach zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 48 ustawy,
zwanych dalej ,,opiniami”;

3} realizacja innych zadai zleconych przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych, zwanego dalej ,Prezesem”.
Rozdziat 2
Prawa i obowiazki cztonkéw Rady
§2.
1. Cztonkowie Rady wykonuja powierzone im zadania kierujgc sie przepisami prawa, wiedzg
i doswiadczeniem oraz dowodami naukowymi.
2. Do obowigzkdéw cztonkdw Rady naleiy w szczegdlnosci:

1) czynny udziat w pracach Rady,

2) sktadanie do Biura Obstugi Rady Konsultacyjnej, zwanego dalej ,Biurem”, zgtoszefi o
ktérych mowa w art. 39a ustawy; =

3) sktadanie prowadzgcemu posiedzenie w formie pisemnej, przed rozpoczeciem
kazdego posiedzenia, deklaracji konfliktu interesow zwanej dalej ,Deklaracjg”, ktérej
wzOr stanowi zatgcznik nr 1 do Regulaminu;
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4) informowanie Rady o znanych im faktach, mogacych mie¢ wptyw na niezaleznoéé
cztonkéw Rady i catej Rady, @ w szczegdlnosci o prébach wywierania nacisku
na stanowisko cztonka Rady;

5) zachowanie poufnosci wewnetrznych dokumentéw Agencji oraz przebiegu dyskusji

i gtosowania.

§3.

1. Czionek Rady majacy konflikt interesu, zwigzany z tematem bedacym przedmiotem
obrad Rady, lub inny uzasadniony powdd, informuje o tym Rade przed rozpoczeciem
omawiania tego tematu. Jest on wylgczony z dyskusji i glosowania nad tym tematem,

2. Rada ocenia ztozone przez cztonkéw Rady Deklaracje dotyczace rozpatrywanego tematu.

3. Rada moze wylaczy¢ cztonka Rady majacego potencjalny konflikt intereséw lub w razie
powziecia informacji o probach wywierania nacisku na stanowisko cztonka Rady,
zwigzane z tematem bedacym przedmiotem obrad, w gtosowaniu jawnym zwykig
wiekszoscig glosow.

4. W glosowaniu nad wytaczeniem nie uczestniczy cztonek Rady, ktdrego sprawa dotyczy.

5. lezeli konflikt interesow, w ocenie Rady, uniemoiliwia cztonkowi Rady wtasciwe
wykonywanie zadan, Rada moze wyznaczyC termin usuniecia konfliktu, a jezeli to nie
nastapi, Przewodniczgcy Rady informuje o zaistniatej sytuacji Prezesa.

Rozdziat 4
Organizacja Rady
§4.

1. Cztonkowie Rady wybierajag sposrod sktadu Rady Przewodniczacego Pierwszego
Wiceprzewodniczgcego i Drugiego Wiceprzewodniczgcego.

Wyboru Przewodniczacego dokonuje sie w glosowaniu tajnym wiekszoscig 2/3 gtoséw.
Wiceprzewodniczacych dokonuje sie w glosowaniu tajnym zwykta wigkszoscia gtosow.

Kandydatow na Przewodniczacego i wiceprzewodniczacych Rady zgtaszajg jej cztonkowie.

i B wWwN

Rada wybiera w pierwszej kolejnosci Przewodniczgcego, a nastepnie pierwszego i
drugiego Wiceprzewodniczacego.

6. leieli zaden ze zgtoszonych na Przewodniczacego kandydatow nie uzyskat 2/3 gloséw,
przeprowadza sie drugie gltosowanie. Jezeli w drugim glosowaniu zaden z kandydatéw
nie uzyska 2/3 gtosow, wyboru Przewodniczacego dokonuje sie na nastepnym
posiedzeniu.

7. W przypadku niedokonania wyboru Przewodniczacego i Wiceprzewodniczacych,
obradom Rady przewodniczy cztonek Rady wskazany przez Prezesa, , ktory w odniesieniu
do tego posiedzenia pelni funkcje Przewodniczacego.

8. W przypadku odwotania Przewodniczacego, lub w razie jego nieobecnosci, pracami Rady
kieruje Pierwszy Wiceprzewodniczgcy, a w razie nieobecnosci Pierwszego
Wiceprzewodniczacego, Drugi Wiceprzewodniczgcy Rady.

fidf ; 4



Reguiamin Rady Konsultacyjnef Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 19.07,.2010r.

9. W przypadku odwotania Przewodniczacego, jego wyboru nalezy dokonaé nie pdinigj niz
w ciggu 2 miesiecy od dnia jego odwotania.

§ 5.

1. Pracami Rady kieruje Przewodniczgcy.

2. Do zadan Przewodniczacego nalezy w szczegdlnosci:

1)
2)

3)

4)
5)
6}

7)
8)
9)

organizacja posiedzen Rady,

wyrazanie zgody na udziat w posiedzeniach i zapraszanie 0séb, o ktérych mowa w
§ 12 ust 2,

podejmowanie decyzji, 0 dopuszczeniu lub niedopuszczeniu przedstawiania opinii
przez osoby, o ktérych mowa w § 12 ust. 2,

prowadzenie posiedzen Rady,
przestrzeganie stosowania przepisow Regulaminu,

przydzielanie cztonkom Rady oraz Wiceprzewodniczagcym prac niezbednych do
prawidtowego wypetniania zadan Rady,

reprezentowanie Rady na zewnatrz,
zatwierdzanie protokotow z posiedzen Rady przygotowanych przez Biuro,
sporzadzanie i podpisywanie stanowisk, opinii oraz innych dokumentow

wytwarzanych przez Rade.

§6.

Przewodniczacy wspolpracuje z Biurem, szczegdlnie w zakresie:

1)
2}
3)
4)

dokumentowania czynnosci podejmowanych przez Rade,
przygotowania plandéw posiedzen Rady,
organizacji posiedzen Rady,

opracowywania projektéw dokumentdw Rady, w tym korespondencji Rady.
Rozdziat 5
Tryb pracy Rady
§7.

1. Rada obraduje na posiedzeniach.

2. Posiedzenia powinny odbywa¢ sie w miare potrzeb, nie rzadziej jednak niz jeden raz
w miesigcu.

3. Posiedzenia odbywajg sie w siedzibie Agencji. Prezes lub Przewodniczacy, w
porozumieniu z Prezesem, moze zwotac posiedzenie poza siedzibg Agencji.

§ 8.
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1. Rada podejmuje uchwaty zwyktg wiekszoscig gtosdw. W glosowaniu musi wzig¢ udziat co
najmniej potowa cztonkéw Rady. Czfonek Rady nie moze wstrzymac sie od gtosowania w
sprawie Stanowiska lub Opinii.

2. Przy réwnej liczhie gtoséw decyduje glos prowadzgcego posiedzenie.

3. Komisje skrutacyjna stanowi wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
i pracownik Biura.

4. Wynik glosowania nad uchwatg w sprawie stanowiska albo opinii (liczba glosow
oddanych za i przeciw) umieszcza sie w protokole.

5. Cztonek Rady uczestniczacy w gltosowaniu nad uchwatg w sprawie stanowiska albo opinii,
w terminie 5 dni od dnia przyjecia uchwaty, moze zgtosi¢ na pismie zdanie odrebne, ktore
przekazuje sie Prezesowi oraz dotgcza do protokotu, a w przypadku stanowiska, o ktérym
mowa w art. 31i ust. 4 Ustawy, do tego stanowiska.

6. Stanowisko, o ktérym mowa w:

1} art. 31c ust. 6 ustawy, sporzgdza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatacznik nr 2 do
Regulaminu,

2} art. 31h ust. 2 ustawy, sporzgdza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatacznik nr 3 do
Regulaminu,

3) i art. 31i ust. 4 ustawy, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik nr 4 do
Regulaminu.

7. Opinie sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik nr 5 do Regulaminu

8. Projekt Stanowiska albo Opinii Biuro przekazuje Radcy Prawnemu AOTM, nie pézniej niz
w ciggu 5 dni roboczych od dnia gtosowania, w celu sprawdzenia ich zgodnosci
z obowiazujgcym porzadkiem prawnym. Radca Prawny przekazuje swoje uwagi do Biura
w terminie nie dtuzszym niz 1 dzien roboczy od dnia otrzymania projektu.

9. Uwagi Radcy Prawnego Biuro niezwlocznie przekazuje w celu ziozenia uwag cztonkowi
Rady opiniujgcemu temat, ktére przekazywane sg do Biura w terminie nie dtuzszym niz 2
dni robocze.

10. Nastepnie Biuro przekazuje projekt stanowiska lub opinii, wraz z wczesniejszymi
uwagami, pozostatym cztonkom Rady, ktérzy uczestniczyli w gltosowaniu nad danym
wnioskiem, z wytaczeniem prowadzacego posiedzenie. Czionkowie Rady zgtaszaja do
Biura uwagi do przestanego projektu stanowiska albo opinii w ciggu 1 dnia roboczego od
dnia jego wystania przez Biuro.

11. Projekt Stanowiska lub Opinii Rady, zawierajacy uwagi, 0 ktérych mowa w ust 8, 9, 10 i
11, niezwlocznie po wyczerpaniu termindw, o ktérych mowa w ust 8 9 i 10, Biuro
przesyta prowadzgcemu posiedzenie, na ktérym przyjeto Stanowisko albo Opinie, z
wylgczeniem sytuacji okreslonej w ust 12 i 13. Sporzadza on ostateczny tekst Stanowiska
albo Opinii, podpisuje je i niezwtocznie przekazuje Prezesowi.

12. W sytuacji, gdy w trakcie sktadania uwag, o ktérych mowa w ust 8, Radca Prawny
stwierdzi niezgodnos¢ przyjetej przez Rade uchwatly z obowigzujagcym porzadkiem
prawnym, niezwtocznie informuje o tym Biuro, okreslajac przedmiot i zakres
niezgodnosci oraz proponujac sposob jej usuniecia. Biuro niezwtocznie przekazuje
powyzsze informacje Prezesowi i prowadzgcemu posiedzenie, na ktorym przyjgto
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13. W sytuacji okreslonej w ust 12 temat jest ponownie omawiany przez Rade, w zakresie
niezbednym do przyjecia nowej uchwaty, na moiliwie najblizszym posiedzeniu, w ktérym
.uczestniczy Radca Prawny.

§9.

1. Przewodniczacy ustala, w porozumieniu z Prezesem i Biurem Prezesa, plan pracy na
okres co najmniej najblizszych 2 miesiecy, ktérego wzor stanowi zatgcznik nr 6 do
Regulaminu.

2. Plan pracy jest publikowany na stronie internetowej Agencii.

3. Na podstawie planu pracy, Biuro opracowuje plan posiedzenia Rady, w porozumieniu z
Przewodniczacym, i niezwtocznie przekazuje go do wiadomosci pracownikow Agencji,
ktorzy uczestniczy¢ majg w posiedzeniu.

4. Plan posiedzenia Rady zawiera w szczegélnosci:
1} termin i miejsce posiedzenia,
2} liste zlecen, wnioskow i innych spraw bedgcych przedmiotem obrad
3} wykaz podmiotéw zainteresowanych stanowiskiem |lub opinig Rady,
4} wykaz osob, o ktorych mowa w § 12 ust. 1i 2.

5. Biuro udostepnia cztonkom Rady materialy dotyczgce tematéw majacych byé
przedmiotem obrad Rady, ujetych w planie posiedzenia Rady, na dysku FTP Agencji. W
razie braku takiej mozliwosci, przekazuje je za pomoca poczty elektronicznej, najpozniej
tydzied przed posiedzeniem, z wyjatkiem posiedzen nadzwyczajnych, kiedy materiaty
udostepniane s3 w najwczesniejszym mozliwym terminie.

6. Rada przyjmuje ostateczny porzgdek obrad na poczatku kazdego posiedzenia.

7. Prezes lub Przewodniczacy mogg zwotaé nadzwyczajne posiedzenie Rady, o ktérym
zawiadamia si¢ cztonkéw Rady, za posrednictwem Biura, najpdiniej 4 dni przed
posiedzeniem, zataczajac proponowany porzadek obrad.

§ 10.

1. Przewodniczacy, najpdiniej na tydzien przed posiedzeniem, wyznacza czfonka Rady
opiniujgcego temat, ktory dokonuje wiasnej analizy przydzielonego mu tematu. W
przypadku posiedzeri nadzwyczajnych Przewodniczacy wyznacza czionka Rady w
mozliwie najwczesniejszym terminie.

2. Analize, o ktérej mowa w ust. 1, przygotowuje sie w formie pisemnej oraz elektronicznej i
przekazuje jg do Biura, najpdiniej przed rozpoczeciem posiedzenia Rady, na ktérym
omawiane bedzie dane zagadnienie.

§11.

1. Rada na poczatku kazdego posiedzenia omawia Deklaracje ztozone przez cztonkéw Rady i
rozpatruje wnioski o wylaczenie cztonkédw Rady z omawiania i glosowania nad tematami
bedacymi przedmiotem obrad na danym posiedzeniu.

2. Rada obraduje nad poszczegéinymi tematami w nastepujacym porzadku:
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1} przedstawienie przez pracownika Agencji:
a) wynikdw raportu oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej, albo
b} wynikow oceny raportu w sprawie leku lub wyrobu medycznego, albo
c¢) wynikdw oceny projektu programu zdrowotnego, lub
d) innych dokumentdw istotnych dla rozpatrywanego tematu,
2) przedstawienie stanowisk przez ekspertdw,

3) przedstawienie stanowisk przez osoby, o ktérych mowa w § 12 ust. 3, pkt 2
Regulaminu,

4) przedstawienie analizy tematu przygotowanej przez wyznaczonego cztonka Rady,
5) dyskusja,

6) sformutowanie propozycji wniosku w sprawie Stanowiska lub Opinii,

7) gtosowanie,

8) sformutowanie podstaw uzasadnienia oraz dodatkowych uwag i wnioskédw Rady,
umieszczanych w stanowisku lub opinii. Jezeli przedstawiona dokumentacja jest
niekompletna lub niewystarczajaca, Rada wskazuje sposéb ich uzupetnienia.

3. Biuro przekazuje uchwaty, o ktérych mowa w ust. 3 Prezesowi.
§12.

1. W posiedzeniach Rady, oprécz jej cztonkéw, bierze udziat Prezes lub wyznaczona przez
niego sposéréd pracownikéw Agencji osoba i wskazani przez niego pracownicy Agencji, w
szczegdlnosci:

1) pracownicy Biura,
2} pracownicy Agencji, ktdrzy uczestniczyli w pracach nad danym zagadnieniem.

2. Osoby inne niz wymienione w ust. 1 mogg uczestniczyé w posiedzeniu na zaproszenie
Prezesa lub na wtasny wniosek, po uzyskaniu zgody Przewodniczgcego, ktory okresla
sposdb i czas ich uczestnictwa.

3. Osobami, o ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ w szczegolnosci:

1) eksperci z zakresu zwigzanego z omawianym tematem,

2) przedstawiciele instytucji iorganizacji, posiadajacy informacje istotne dla
rozpatrywanego tematu, z wylaczeniem przedstawicieli podmiotéw
odpowiedzialnych i podmiotéw finansowo zainteresowanych Stanowiskiem
lub Opinia.

4. Rada zapoznaje sie z opiniami ekspertéw wybranych sposréd konsultantéw krajowych i
wybitnych specjalistow w danej dziedzinie.

S. Osoby, o ktdrych mowa w ust 3, przygotowuja, na prosbe Prezesa, stanowisko zgodnie ze
wzorem stosowanym w OT lub DS, o ile wczesniej nie sktadali takiego stanowiska,
bezposrednio do OT lub DS. Najpéiniej w dniu posiedzenia Rady powinni je otrzymac:
Biuro, Przewodniczacy posiedzenia i cztonek Rady opracowujacy analizg danego tematu.

6. Osoby, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 i 2 przed posiedzeniem skfadajg deklaracje
konfliktu intereséw lub o$wiadczenie, ktdrych wzory i sposéb przekazania okredla
zarzgdzenie Prezesa Agencji nr 11/200912 listopada 2009 r. w sprawie stosowania w
Agencji Deklaracji Konfliktu Intereséw.
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7. Osoby, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1i 2, w przypadku gdy temat bedacy przedmiotem
obrad Rady dotyczy prac nad przygotowaniem wykazow, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, przed posiedzeniem sktadajg oswiadczenie, o ktérym
mowa w art. 39 ustawy. Nieztozenie oswiadczenia uniemozliwia udziat w posiedzeniu
Rady.

§ 13.

Cztonkowie Rady zgtaszajg uwagi i zastrzezenia dotyczace pracy Rady jednoczesnie
Przewodniczgcemu oraz Prezesowi

§14.

1. Z kazdego posiedzenia Rady, Biuro niezwiocznie sporzadza protokdt, zawierajgcy:
1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia,

2) liste obecnosci cztonkéw Rady oraz innych oséb obecnych na posiedzeniu, z
podaniem ich miejsca pracy i roli w czasie posiedzenia,

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

2. W czesci protokotu dotyczacej dyskusji i glosowania Rady (§ 11, ust. 2 pkt 5 i 7) nie
umieszcza sie danych osobowych.

3. Biuro, droga elektroniczng, przesyta wersje robocza protokotu do obecnych na
posiedzeniu:

1) cztonkéw Rady,
2) Prezesa lub osoby zastepujacej go na posiedzeniu,

3) oséb, o ktérych mowa w § 12 ust. 1 pkt 2, jezeli wypowiadaty sie w trakcie
posiedzenia, oraz w § 12 ust 2,

nie péiniej niz w ciggu 7 dniu roboczych po posiedzeniu. Sktadanie uwag do tresci
roboczej wersji protokotu odbywa sie w ciggu 5 dni od jej wystania. Niezgtoszenie uwag
uznaje sie za akceptacje jego tresci.

4. Biuro, po zakonczeniu termindéw okreslonych w ust. 3, przesyta Przewodniczgcemu
wersje robocza protokotu, zawierajacg wszystkie ztozone uwagi.

5. Przewodniczacy, po otrzymaniu wersji roboczej protokotu, niezwtocznie sporzadza jego
ostateczng wersje, podpisuje go i przekazuje Prezesowi.

§ 15.

1. Wszystkie osoby niebedace pracownikami Agencji, uczestniczace po raz pierwszy w
posiedzeniu Rady, sg obowigzane wypetni¢ oswiadczenie dotyczace poufnodci, ktérego
wzér stanowi zatacznik nr 7 do regulaminu.

2. Do udzielania wyjaénien i informowania o pracach Rady uprawniony jest wylacznie
Prezes.

§ 16.

Uchyla sie Regulamin Rady Konsultacyjnej z dnia 21 wrzesnia 2009r.
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§17.

Regulamin wchodzi w Zycie w dniu zatwierdzenia przez Prezesa Agencji.

Wiceprzewodniczgcy Rady Konsultacyjnej
Agencji Oceny RAdy Konsultacyjnej

MatusewicZ

EZFS )
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) ojciech J.

Akceptacja Prezesa Agengji
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