Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Regulamin Pracy
Rady Przejrzystosci
dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Rozdziat 1
Postanowienia ogdlne

§1.

Regulamin okresla tryb dziatania Rady Przejrzystosci, dziatajgcej przy Prezesie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie:

1)

2)

ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), zwanej dalej ustawg
o Swiadczeniach;

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555
z poz. 826), zwanej dalej ustawg o refundacji.

§2.

Przez uzyte w niniejszym Regulaminie sformutowanie:

1) Agencja —rozumie sie Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

2) DOR — Dziat Obstugi Rad w Biurze Prezesa;

3) Prezes—rozumie sie Prezesa Agencji;

4) Rada-—rozumie sie Rade Przejrzystosci w petnym sktadzie albo Zespdt, o ktdrym mowa
w art. 31s ust. 17 ustawy o $wiadczeniach, ktory wykonuje zadania Rady Przejrzystosci;

5) Regulamin — rozumie sie niniejszy Regulamin;

6) Ustawa o refundacji - rozumie sie ustawe o refundacji lekdéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

7) Ustawa o $wiadczeniach - rozumie sie ustawe o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych;

8) Zarzadzenie ws. losowania — rozumie sie aktualne zarzgdzenie Prezesa Agencji
ws. wyltaniania cztonkéw Zespotu Rady;

9) Zarzadzenie ws. powigzan branzowych — rozumie sie aktualne zarzadzenie Prezesa
Agencji, regulujgce stosowanie w Agencji i analize Deklaracji o Powigzaniach
Branzowych;
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10) Zespoty Zamiejscowe — rozumie sie wydzielone przez Prezesa Agencji zespoty mogace
wykonywac zadania Agencji poza jej siedzibg, o ktérych mowa w § 1 ust.4 statutu
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, stanowigcego zatgcznik
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie nadania
statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Dz. U. z 2018 r., poz. 1400).

§3.

1. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:

1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk w zakresie:

a)

b)

c)

d)

f)

zakwalifikowania lub niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotne] jako $wiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu
lub sposobu jego finansowania (art. 31c ust. 6 ustawy o Swiadczeniach), w tym
w zakresie zasadnosci stosowania lekdw w ramach Programu Szczepien
Ochronnych (w zw. z art. 31ca ustawy o swiadczeniach), zwanego w skrécie
stanowiskiem odnoénie do KWALIFIKACJI SWIADCZENIA —wzér stanowi zatgcznik
nr 1 do Regulaminu,

usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczern gwarantowanych
(art. 31h ust. 2 pkt 1 ustawy o Swiadczeniach), zwanego w skrécie stanowiskiem
odnosnie do USUNIECIA SWIADCZENIA — wzér stanowi zatacznik nr 2
do Regulaminu,

zasadnosci wydawania zgdd na refundacje lekéw w ramach importu docelowego
(art. 39 ust. 3 ustawy o refundacji w zwigzku z art. 31h ust. 2 ustawy
o $wiadczeniach), zwanego w skrécie stanowiskiem odnosnie do IMPORTU
DOCELOWEGO — wzdr stanowi zatgcznik nr 3 do Regulaminu,

zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31h ust. 2 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach), zwanego w skrdcie stanowiskiem
odnosnie FINANSOWANIA SWIADCZENIA — wzér stanowi zatacznik nr 4
do Regulaminu,

zmiany technologii medycznej (art. 31h ust. 2 pkt 3 ustawy o swiadczeniach),
zwanego w skrdcie stanowiskiem odnosnie ZMIANY TECHNOLOGII — wzér
stanowi zatgcznik nr 5 do Regulaminu,

objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (art. 35 ust. 1
pkt 2 ustawy o refundacji), zwanego w skrdcie stanowiskiem odnosnie
do OBJECIA REFUNDACIA — wzér stanowi zatgcznik nr 6 do Regulaminu

- zwanych dalej ,,stanowiskami”;

2) wydawanie opinii:

a)

b)

w zakresie uchylenia decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
(art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji), zwanej w skrdcie opinig o UCHYLENIU DECYZJI
O REFUNDACII — wzér stanowi zatgcznik nr 7 do Regulaminu,

w zakresie substancji czynnej w okreslonym wskazaniu, do stosowania,
dawkowania lub sposobu podawania, odmiennych niz okresSlone
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3)

4)

5)

6)

c)

d)

w Charakterystyce Produktu Leczniczego (art. 40 ustawy o refundacji), zwanej
w skrdcie opinig o OFF-LABEL — wzdr stanowi zatgcznik nr 8 do Regulaminu,

o projektach programéw polityki zdrowotnej (art. 48a ust. 8 pkt 3 ustawy
o $wiadczeniach), zwanych w skrécie opinig odnosnie do PPZ — wzér stanowi
zatagcznik nr 9 do Regulaminu,

w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji
tych programow, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego
(art. 48aa ust. 4 ustawy o Swiadczeniach), zwanych w skrécie opinig dotyczaca
TECHNOLOGII lub WARUNKOW REALIZACII — wzér stanowi zatgcznik nr 10
do Regulaminu,

w sprawie listy technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci lub listy lekéow
przygotowanej na podstawie wykazu opracowanego przez Prezesa Agencji
dotyczacego lekdw, w tym lekdw o kategorii dostepnosci OTC, ktére wymagaja
stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym
i sg rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego, w przypadku
gdy wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla takich lekéw w danym wskazaniu oraz uptyneta
dla takich lekdw wytgcznos¢ rynkowa (art. 30a ust. 6 ustawy o refundacji),
ktore sporzadza sie wg. wzoru, stanowigcego zatgcznik nr 11 do Regulaminu,

- zwanych dalej ,,opiniami”;
realizacja innych zadan ustawowych lub zleconych przez Prezesa, ktdére Rada
przygotowuje w formie odpowiedniej do rodzaju zleconego zadania;

opracowywanie zalecen dla wnioskodawcéw, wskazujgcych na pozadane elementy
przysztych wnioskéw; zalecen ujmowanych w wytycznych dla projektowania i realizacji
programow polityki zdrowotnej;

wskazywanie na potrzebe przeprowadzenia analizy technologii o istotnym znaczeniu
zdrowotnym, do tej pory nie wnioskowanych do oceny;

dbanie o przejrzysto$é prezentacji podstawowych argumentéw, przemawiajgcych
za przyjmowanym stanowiskiem badz opinig.

Rada wspdtpracuje z Agencjg wykorzystujgc DOR, ktdry zapewnia obstuge Rady,
ewidencjonuje i przechowuje dokumenty Rady, w szczegélnosci:

1) dokumentacje czynnosci podejmowanych przez Rade;

2) dokumenty dotyczgce organizacji posiedzen Rady, w tym agendy Rady;

3) korespondencje Rady.

Rozdziat 2
Organizacja Rady

§4.

Na pierwszym posiedzeniu, odbywajacym sie w obecnosci co najmniej 2/3 cztonkéw, Rada
wybiera sposrdd swego sktadu Przewodniczgcego oraz dwdch Wiceprzewodniczacych.
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10.

11.

12.

Wyboru Przewodniczacego i Wiceprzewodniczacych dokonuje sie w gtosowaniu tajnym,
bezwzgledng wiekszoscig gtosow.

Kandydatow na Przewodniczacego i Wiceprzewodniczgcych Rady zgfaszajg jej cztonkowie.

Rada wybiera w pierwszej kolejnosci  Przewodniczagcego, a  nastepnie
Wiceprzewodniczacych.

Jezeli zaden z kandydatdw zgtoszonych na Przewodniczgcego nie uzyska bezwzglednej
wiekszosci gtosow, przeprowadza sie drugie gtosowanie. W drugim gtosowaniu dokonuje
sie wyboru Przewodniczgcego pomiedzy dwoma kandydatami, ktdrzy w pierwszym
gtosowaniu uzyskali najwiekszg liczbe gtoséw. W przypadku réwnej liczby gtosow,
po przeprowadzeniu dyskusji nad kandydatami gtosowanie jest powtarzane kolejne razy.

Zapisy ust. 5 stosuje sie odpowiednio do wyboru Wiceprzewodniczgcych.

W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajgcego Przewodniczgcemu petnienie funkgji,
jego odwotania ze sktadu Rady albo rezygnacji, funkcje te, do czasu wyboru nowego
Przewodniczgcego, petni starszy stazem w Radzie Wiceprzewodniczgcy. Wyboru nowego
Przewodniczgcego dokonuje sie na posiedzeniu Rady w petnym sktadzie w najblizszym
mozliwym terminie. Zapisy ust. 2-5 stosuje sie odpowiednio.

W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajgcego Wiceprzewodniczagcemu petnienie
funkcji, jego odwotania ze sktadu Rady albo rezygnacji z funkcji, wyboru nowego
Wiceprzewodniczgcego dokonuje sie na posiedzeniu Rady w petnym skiadzie
w najblizszym mozliwym terminie. Zapisy ust. 2, 3 i 5 stosuje sie odpowiednio.

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

Whiosek o odwotanie cztonka Rady z funkcji Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego
moze ztozyé grupa co najmniej 3 cztonkdow Rady. Wniosek o odwotanie z funkcji sktada sie
do Przewodniczgcego. Moze on zostac ztozony ustnie w trakcie posiedzenia, w ktérym
uczestniczy Przewodniczacy, natomiast wniosek sktadany poza posiedzeniem, sktada sie
w formie pisemnej za posrednictwem DOR.

Gtosowanie nad odwotaniem z ww. funkcji nastepuje, przy obecnosci co najmniej
2/3 cztonkdw Rady, na najblizszym posiedzeniu petnego sktadu Rady, zwotanym
nie pdzniej niz w terminie 1 miesigca od ztozenia wniosku o odwotanie. W gtosowaniu
uczestniczy osoba, ktorej dotyczy gtosowanie. Odwotanie uznaje sie za skuteczne,
gdy wniosek uzyska bezwzgledng wiekszos¢ gtosow cztonkdw Rady.

Wyboru nowego Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego, po odwotaniu z funkgcji
w trybie okreslonym w ust. 10 i 11, dokonuje sie na tym samym posiedzeniu. Zapisy
ust. 2-5 stosuje sie odpowiednio.

§ 5.

Pracami Rady kieruje Przewodniczacy przy pomocy dwdch Wiceprzewodniczacych.
Do zadan Przewodniczgcego nalezy w szczegdlnosci:
1) przestrzeganie stosowania zapiséw Regulaminu;

2) organizacja posiedzen Rady;



Regulamin Pracy Rady Przejrzystosci z dnia 30 paZdziernika 2023 r.

3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)

przekazywanie Radzie informacji o powigzaniach branzowych powodujgcych konflikty
interesdw, zgtoszonych przez osoby uczestniczgce w posiedzeniu Rady;

wytgczanie cztonkéw Rady z udziatu w pracach Rady, w przypadku ujawnienia konfliktu
intereséw oraz informowanie o tym Prezesa Agencji;

przydzielanie cztonkom Rady prac, niezbednych do prawidtowego wypetniania zadan
Rady, w szczegdlnosci wyznaczanie sposréd cztonkéw Rady osdb przygotowujgcych
i przedstawiajagcych na posiedzeniu projekt stanowiska lub opinii w sprawach
dotyczacych zadan okreslonych w § 3 ust. 1, zwanych dalej ,, prowadzacymi temat”;

analiza deklaracji o powigzaniach branzowych, zwanych dalej ,DPB” ktérej wzér
stanowi zatgcznik do aktualnie obowigzujgcego rozporzgdzenia ministra ds. zdrowia
w sprawie wzoru deklaracji o powigzaniach branzowych oraz wyrazanie zgody badz
odmowa zgody na udziat oraz wyznaczanie sposobu i czasu uczestnictwa
w posiedzeniach Rady oséb, o ktérych mowa w § 15 ust. 2, zwanych gosémi Rady;

prowadzenie posiedzen Rady;

podejmowanie decyzji w sprawie sposobu postepowania, w przypadku ujawnienia
konfliktu interesow przez osoby, o ktérych mowa w § 15 ust. 2, w szczegdlnosci
ustalanie czy i w jakim zakresie te osoby, nie bedgace cztonkami Rady, mogg wzig¢ udziat
w obradach Rady;

akceptacja i ew. korygowanie protokotéw z posiedzen Rady, przygotowanych przez
pracownika DOR;

10) sporzadzanie i podpisywanie stanowisk i opinii Rady oraz innych dokumentéw

wytwarzanych przez Rade;

11) reprezentowanie Rady na zewnatrz.

Zadania, okreslone w ust. 2 pkt 1-10, wykonujg réwniez Wiceprzewodniczacy w zakresie
dotyczgcym posiedzenia Rady, ktére prowadza.

Rozdziat 3
Prawa i obowigzki cztonkéw Rady

§ 6.

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

Do obowigzkdéw cztonkéw Rady nalezy w szczegdlnosci:

1)

2)

3)
4)

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

przygotowywanie projektow stanowisk lub opinii w sprawach dotyczacych kwestii
okreslonych w § 3 ust. 1;

sktadanie DPB przed kazdym posiedzeniem, w ktérym biorg udziat;

sktadanie pisemnej opinii, o ktérej mowa w art. 31s ust. 19 ustawy o Swiadczeniach,
w kazdej ze spraw, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 Regulaminu;
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5) informowanie Rady o faktach, mogacych mie¢ wptyw na niezaleznos¢ Rady,
w szczegolnosci o prébach wptywania na stanowisko cztonka Rady;

6) zachowanie poufnosci informacji pozyskanych w zwigzku z wykonywaniem funkcji
cztonka Rady, w zakresie objetym tajemnicami ustawowo chronionymi,
w szczegolnosci w zakresie informacji pochodzacych z dokumentéw wewnetrznych
Agencji oraz przebiegu dyskusji i gtosowania Rady.

§7.

Cztonkowie Rady sktadajg DPB, zgodnie z zarzadzeniem ws. powigzan branzowych.

. Jezeli ztozenie DPB byto niemozliwe z przyczyn technicznych lub wynikato z nieplanowanej

potrzeby wtgczenia kolejnego cztonka Rady do juz trwajgcego posiedzenia, a cztonek Rady
zgtosi do protokotu zaistnienie okolicznosci okreslonych w szablonie DPB, to DPB uznaje
sie za skutecznie ztozong, pod warunkiem ze wptynie ona do Przewodniczgcego Rady
do konica dnia, w ktérym rozpoczeto sie dane posiedzenie.

W przypadku zaistnienia okolicznosci nabycia lub otrzymania akcji lub udziatéw w spétkach
handlowych lub spétdzielniach prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobem medycznym lub w zakresie doradztwa zwigzanego
z ich refundacjg, niezaleznych od cztonka Rady, informuje on niezwtocznie Prezesa Agencji
o tym fakcie. Prezes Agencji zawiesza cztonka w pracach Rady i wyznacza mu termin
usuniecia zaistniatych okolicznosci, a takze informuje o tym fakcie ministra ds. zdrowia.
Po bezskutecznym uptywie wyznaczonego terminu minister ds. zdrowia odwotuje cztonka
Rady.

W  przypadku ujawnienia konfliktu intereséw cztonka Rady przewodniczacy
lub wiceprzewodniczagcy Rady wytgcza tego cztonka z udziatu w pracach Rady oraz
informuje o tym Prezesa Agencji. W przypadku gdy sytuacja dotyczy przewodniczgcego
Rady, wytaczenia dokonuje wiceprzewodniczacy Rady starszy stazem.

W przypadku gdy okolicznosci, o ktérych mowa w art. 31s ust. 8a pkt 2 ustawy
o $wiadczeniach, trwale uniemozliwiajg cztonkowi Rady wtasciwe wykonywanie przez
niego zadan, minister ds. zdrowia odwotuje tego cztonka Rady.

Cztonek Rady moze przedstawi¢ wystepujacy u niego konflikt interesdw inny niz zawarty
w DPB iztozy¢ wniosek o wytgczenie goz gtosowania lub udziatu w pracach Rady,
w zakresie wskazanego przez siebie tematu, bedgcego przedmiotem obrad Rady.

Rada podejmuje uchwate w sprawie zasadnosci i zakresu wytgczenia danego cztonka Rady
z gtosowania albo udziatu w pracach Rady z uwagi na konflikt, o ktdrym mowa w ust. 6,
w zakresie wskazanego przez niego tematu, bedgcego przedmiotem obrad Rady, zwykia
wiekszoscig gtosow, w glosowaniu bez udziatu cztonka Rady, ktérego sprawa dotyczy.

§ 8.

Cztonkowie Rady mogg zgtaszaé uwagi i zastrzezenia dotyczagce pracy Rady
Przewodniczagcemu lub Prezesowi.

Cztonek Rady moze zgtosi¢ zdanie odrebne do uchwaty, jesli uczestniczyt w gtosowaniu
nad jej przyjeciem. Zdanie odrebne zgfaszane jest na posiedzeniu bezposrednio
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po gtosowaniu, ktdrego dotyczy i sktadane w formie pisemnej nie pdiniej niz dzien
po posiedzeniu. Zdanie odrebne dotgczane jest do protokotu.

3. DOR przekazuje Prezesowi stanowiska i opinie Rady niezwtocznie po posiedzeniach.

Rozdziat 4
Tryb pracy Rady

§9.

1. Rada obraduje na posiedzeniach, odbywajgcych sie z zasady w kazdy poniedziatek.
W uzasadnionych przypadkach posiedzenia Rady mogg odbywac¢ sie rzadziej
lub w dodatkowych terminach badz w inne dni tygodnia, wskazane przez Prezesa
lub Przewodniczacego, w porozumieniu z Prezesem.

2. Prezes lub Przewodniczgcy, w porozumieniu z Prezesem, moze zwotywaé posiedzenia
nadzwyczajne Rady, nie pdzniej jednak niz na 6 dni przed planowanym terminem
posiedzenia, wskazujgc zakres tematdw, jakie majg by¢ przedmiotem obrad.

3. Posiedzenia odbywajg sie stacjonarnie albo w formie zdalnej, z ktérej korzysta jeden,
wieksza liczba (hybrydowo) lub wszyscy (zdalnie) uczestnicy posiedzenia.

4. O miejscu i formie organizacji posiedzenia decyduje Prezes lub Przewodniczgcy
w porozumieniu z Prezesem. W posiedzeniach, na ktérych wybiera sie lub odwotuje
Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego cztonkowie Rady uczestniczg stacjonarnie.

5. Sposréd cztonkdw Rady wytaniany jest 10-osobowy Zespét, ktorego sktad ustalany jest
w drodze losowania, zgodnie z zarzadzeniem w sprawie losowania. Losowanie sktadu
zespotdéw odbywa sie z wyprzedzeniem, przed terminem posiedzen Rady. Przewodniczacy
ustala daty losowania sktaddéw, majgc na wzgledzie sprawne dziatanie Rady oraz mozliwos$é
3-miesiecznego planowania przez cztonkéw Rady swoich aktywnosci.

6. Prezes, w uzasadnionych przypadkach, po porozumieniu z Przewodniczgcym, moze
odwotac posiedzenie Rady.

§ 10.

1. Rada podejmuje uchwaty zwyktg wiekszoscig gtosdow, przy obecnosci co najmniej
2/3 jej cztonkow.

2. Zespot podejmuje uchwaty zwyktg wiekszoscig gtosow, przy obecnosci co najmniej
2/3 jego cztonkéw.

3. Rada podejmuje uchwaty w sprawie stanowisk i opinii w gtosowaniu jawnym.

4. Zespot moze, bezwzgledng wiekszoscig gtoséw, zdecydowaé o koniecznosci podjecia
uchwaty na posiedzeniu odbywanym w petnym sktadzie Rady. O zwotaniu posiedzenia
w petnym sktadzie moze zadecydowad rdwniez Prezes.

5. W sytuacji okreslonej w ust. 4, uchwata podejmowana jest na najblizszym posiedzeniu,
na ktérym mozliwe jest uzyskanie obecnosci kworum petnego sktadu Rady. Pozostate
tematy, wczesniej zaplanowane na to posiedzenie, rozpatrywane sg przez Rade w petnym
sktadzie.

6. Jezeli na posiedzenie, o ktérym mowa w ust. 5, wytoniony zostat juz Zespot, postepuje sie
zgodnie z zapisami zarzgdzenia ws. losowania.
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10.

10.

Uczestniczacy w posiedzeniu cztonek Zespotu przekazuje pisemne opinie w omawianych
sprawach.

Cztonek Rady nie moze wstrzymaé sie od gtosowania w sprawie stanowiska lub opinii.
Przy rownej liczbie gtoséw decyduje gtos prowadzacego posiedzenie.

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

Prowadzacy posiedzenie podpisuje stanowiska i opinie Rady, ktdre niezwtocznie
przekazuje Prezesowi za posrednictwem DOR.

§11.

Na 3 tygodnie przed terminem posiedzenia DOR opracowuje zestawienie tematow na
posiedzenie Rady uwzgledniajgc propozycje tematéw do oméwienia przez Rade w danym
terminie, przedstawione przez poszczegdlne komoérki organizacyjne Agencji i przesyta je
Prezesowi do akceptacji.

DOR uwzglednia ewentualne uwagi Prezesa i sporzadza projekt agendy do akceptacji
prowadzgcego posiedzenie.

Projekt agendy posiedzenia Rady zawiera w szczegdlnosci:

1) informacje o terminie i formie/miejscu posiedzenia;

2) tematy wymagajgce opracowania stanowiska lub opinii Rady;
3) wykaz oséb okreslonych w § 15 ust. 3.

Prezes lub Przewodniczacy, w porozumieniu z Prezesem, moze dodaé do agendy tematy
inne niz okre$lone w projekcie agendy, pod warunkiem uzyskania zgody prowadzgcego
posiedzenie.

Materiaty, dotyczace tematéw ujetych w agendzie posiedzenia Rady, o ktérych mowa
w § 3 ust. 1 pkt 1 lit. e, przekazywane sg do DOR najpdzniej na 10 dni przed posiedzeniem.
Materiaty, dotyczace pozostatych tematéw, przekazywane sg najpdzniej na 5 dni przed
posiedzeniem. W przypadku niedotrzymania ww. terminéw, prowadzacy posiedzenie,
z wiasnej inicjatywy lub na wniosek cztonka Rady prowadzgcego dany temat, moze
odméwié omawiania tematu na tym posiedzeniu. Temat omawiany jest na kolejnym
posiedzeniu Rady.

Jezeli, po dodaniu przez Prezesa lub Przewodniczgcego, w porozumieniu z Prezesem,
tematow, o ktérych mowa w ust. 4, ze wzgleddéw czasowych, nie jest mozliwe omodwienie
wszystkich zaplanowanych tematéw, prowadzacy posiedzenie informuje o tym
Przewodniczgcego Rady. O ostatecznym zakresie tematéw, ktdre majg byé ujete
w propozycji agendy posiedzenia, decyduje Prezes.

Materiaty dotyczgce pilnych zlecen ministra ds. zdrowia lub Prezesa mogg by¢, za zgoda
prowadzgcego posiedzenie, przekazane w terminie pdzniejszym, jednak nie pdziniej
niz 3 dni przed posiedzeniem.

DOR udostepnia cztonkom Rady materiaty, okreslone w ust. 5-7, w formie elektronicznej,
niezwtocznie po ich otrzymaniu.
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§12.

. Niezwtocznie po ustaleniu sktadu Zespotu i otrzymaniu z DOR projektu agendy posiedzenia,
prowadzacy posiedzenie wyznacza cztonkéw Rady prowadzgcych tematy oraz,
ewentualnie, osoby majace przedstawi¢ swoje opinie w trakcie posiedzenia.

. Cztonkowie Rady prowadzacy tematy przygotowujg projekty stanowisk lub opinii
na podstawie wzordéw, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 1-3, a nastepnie przekazujg je,
najpdzniej dzien przed posiedzeniem Rady, prowadzgcemu posiedzenie i pozostatym
wylosowanym cztonkom Rady oraz DOR.

§13.

Na poczatku kazdego posiedzenia, na podstawie propozycji agendy posiedzenia,
Rada przyjmuje, w gtosowaniu jawnym, aktualny porzadek obrad.

Przed przystgpieniem do obrad:

1) prowadzacy posiedzenie Rady zapoznaje sie z DPB cztonkéw Rady i ewentualnie
podejmuje decyzje o odsuniecia cztonka Rady od prac w Radzie, zgodnie z § 7 ust. 4.

2) Rada zapoznaje sie z wnioskami cztonkéw Rady o wytaczenie z powodu konfliktu
interesdw, o ktérych mowa w § 7 ust. 6 i podejmuje uchwate o ktérej mowa
w § 7 ust. 6.

3. Przed przystgpieniem do omawiania danego tematu, prowadzgcy posiedzenie
sprawdza, czy goscie Rady, o ktérych mowa w § 15 ust. 3, ztozyli DPB, zapoznaje sie
z nimi, analizuje, czy nie ujawnit sie konflikt intereséw budzacy uzasadnione
watpliwosci co do ich bezstronnosci, a nastepnie podejmuje decyzje o dopuszczeniu
lub niedopuszczeniu ich do udziatu w posiedzeniu.

Rada, jezeli nie ustali inaczej, obraduje nad poszczegdlnymi tematami w nastepujacym
porzadku:

1) omowienie przez pracownika Agencji materiatéw analitycznych w sprawie stanowiska
lub opinii Rady;

2) wystuchanie argumentéw prezentowanych przez dopuszczonych gosci Rady, o ktérych
mowa w § 15 ust. 3;

3) przedstawienie propozycji stanowiska Ilub opinii Rady przez cztonka Rady
prowadzgcego temat;

4) dyskusja;

5) sformutowanie przez prowadzgcego posiedzenie propozycji uchwaty w sprawie
stanowiska lub opinii Rady, wraz z uzasadnieniem;

6) dyskusja i doprecyzowywanie propozycji uchwaty;

7) gtosowanie i przyjecie uchwaty w sprawie stanowiska lub opinii Rady.

Rada moze przyjag¢ uchwate w sprawie stanowiska albo opinii, bez wystuchania

na posiedzeniu stanowisk gosci Rady wymienionych w ust. 4 pkt 2, jezeli nie mogg oni

wzig€ udziatu w posiedzeniu w wyznaczonym terminie lub wystarczajgce sg inne dostepne
zrodta informacji.
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6. Jezeli przedstawione materiaty analityczne, okreslone w ust. 4 pkt 1, s3 zdaniem Rady
niekompletne lub niewystarczajgce do przyjecia uchwaty w sprawie stanowiska albo opinii,
Rada, w drodze uchwaty, wskazuje sposéb ich uzupetnienia. Rada moze podja¢ uchwate
o odmowie przyjecia stanowiska lub opinii, do czasu uzupetnienia materiatu analitycznego.
Temat, po uzupetnieniach, omawiany jest na innym posiedzeniu.

§ 14.

1. Uprawnieni do prowadzenia posiedzen Rady sg Przewodniczgcy i Wiceprzewodniczacy.

2. Posiedzenie Rady w petnym sktadzie prowadzi Przewodniczacy Rady. W przypadku,
gdy nie moze on wzig¢ udziatu w posiedzeniu, wskazuje prowadzgcego sposrod
Wiceprzewodniczgcych.

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

4. W przypadku braku kontaktu z prowadzgcym posiedzenia, upowaznienie, o ktérym mowa
w ust 3, moze wydac¢ Przewodniczacy.

5. W przypadku wytaczenia prowadzgcego posiedzenie Rady z udziatu w pracach
nad tematem, zgodnie z jego wnioskiem o wytgczenie, w zwigzku z konfliktem interesu,
o ktérym mowa w § 7 ust. 6, powinien on:

1) przekaza¢ prowadzenie posiedzenia innemu uprawnionemu cztonkowi Rady, na czas
obradowania nad tym tematem;

2) w przypadku braku na posiedzeniu innego cztonka Rady, uprawnionego
do prowadzenia posiedzenia, moze prowadzi¢ posiedzenie Rady, ograniczajgc swojg
role doczynnosci techniczno-organizacyjnych (udzielania gtosu, zarzadzenia
gtosowania, liczenia gtoséw), bez merytorycznego angazowania sie w omawianie
przedmiotowego tematu i bez mozliwosci odmowy dopuszczenia do gtosu innego
cztonka Rady.

§ 15.

1. W posiedzeniach Rady mogg bra¢ udziat pracownicy Agencji.

2. Osoby inne, niz wymienione w ust. 1 mogg uczestniczy¢ w posiedzeniu jako goscie Rady,
po ztozeniu pisemnej DPB, za zgodg prowadzgcego posiedzenie, ktory okresla forme i czas
ich uczestnictwa:

1) z inicjatywy podmiotu zewnetrznego w stosunku do Agencji, gdy wniosek o udziat
wptynat do Agencji co najmniej 5 dni przed posiedzeniem;
2) na zaproszenie prowadzgcego posiedzenie.
3. Gosémi Rady, o ktérych mowa w ust. 2, mogg byé w szczegélnosci:

1) osoby niebedace cztonkami Rady, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyzy
lub innego opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady;

2) eksperci z dziedziny medycyny, ktérej dotyczg omawiane na danym posiedzeniu
tematy lub informacje;
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3) inne osoby zaproszone przez Przewodniczacego, z wytaczeniem przedstawicieli
podmiotow odpowiedzialnych i podmiotéw finansowo zainteresowanych
stanowiskami lub opiniami Rady.

§ 16.
DOR niezwtocznie sporzadza, wg. wskazéwek prowadzgcego posiedzenie, projekt
protokotu z kazdego posiedzenia Rady, zawierajacy:
1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;
2) wykaz cztonkdédw Rady obecnych na posiedzeniu;
3) zapis czynnosci i uchwat podejmowanych przez Rade podczas posiedzenia;

4) wskazanie osob biorgcych udziat w dyskusji nad poszczegdlnymi tematami i cztonkéw
Rady przygotowujacych projekty uchwat;

5) wyniki glosowan nad poszczegdlnymi uchwatami.

W czesci protokotu dotyczacej dyskusji i gtosowania Rady (§ 13 ust. 4) nie umieszcza sie
informac;ji o stanowisku poszczegdlnych cztonkéw Rady, z wytgczeniem sytuacji ztozenia
zdania odrebnego i rozstrzygniecia gtosowania gtosem prowadzgcego posiedzenie.

Po zakonczeniu posiedzenia, DOR przedstawia projekt protokotu prowadzgcemu obrady,
ktéry podpisuje go, po uwzglednieniu przez DOR ewentualnych poprawek prowadzacego.

W przypadku, gdy dane posiedzenie prowadzita wiecej niz jedna osoba, wykonujg one
czynnosci okreslone w ust. 3 w porozumieniu, przy czym kazda z nich odnosi sie do czesci
protokotu dotyczgcej prowadzonej przez siebie czesci posiedzenia.

Uchwaty Rady publikowane sg na stronie internetowej Agencji, w sposéb uzgodniony
z Rada.

Przewodniczagcy Rady zobowigzany jest dochowaé wszelkiej mozliwej starannosci
dla realizacji zasady przejrzystosci w dziataniach Rady, w szczegdlnosci winien dbac
o unikanie maskowania fragmentéw publikowanych uchwat Rady. O zakresie maskowania
fragmentu uchwaty DOR informuje Przewodniczgcego.

§17.

. Wszystkie osoby niebedgce pracownikami Agencji, uczestniczgce po raz pierwszy
w posiedzeniu Rady, sg obowigzane wypetni¢ oswiadczenie dotyczgce poufnosci, ktérego
wzér stanowi zatgcznik nr 12 do Regulaminu.

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

§ 18.

. Zmiany Regulaminu mozna dokona¢ na posiedzeniu Rady w petnym sktadzie albo w trybie
korespondencyjnym, okreslonym w niniejszym paragrafie.

. Na wniosek Prezesa lub Przewodniczgcego Rady, DOR przygotowuje projekt Regulaminu,
zawierajgcy zmiany proponowane odpowiednio przez Prezesa albo Przewodniczgcego
Rady i przesyta go w wersji elektronicznej cztonkom Rady oraz Prezesowi.
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10.

11.

. Cztonkowie Rady oraz Prezes, w ciggu 7 dni kalendarzowych, mogg zgtaszaé droga

elektroniczng uwagi lub wtasne propozycje zmian w projekcie Regulaminu. Nieprzestanie
uwag lub wtasnych propozycji w terminie 7 dni uwaza sie za akceptacje projektu.

DOR, w ciggu kolejnych 2 dni roboczych, przygotowuje scalony projekt Regulaminu,
zawierajgcy zgtoszone uwagi oraz propozycje i przesyta go Przewodniczgcemu Rady.

Przewodniczacy Rady, w ciggu 2 dni roboczych, uzgadnia ostateczng wersje projektu
Regulaminu i przekazuje do DOR, ktéry niezwtocznie przesyta go droga elektroniczng
cztonkom Rady.

Cztonkowie Rady w ciggu 2 dni roboczych przesytaja droga elektroniczng do DOR
informacje o akceptacji albo o braku akceptacji ostatecznej wersji projektu Regulaminu.
W przypadku braku akceptacji, konieczne 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 Przewodniczagcemu Rady,
ktéry rozstrzyga o ostatecznym ksztatcie Regulaminu w ciggu 1 dnia.

Przewodniczacy przekazuje, za posrednictwem DOR, projekt Regulaminu Prezesowi
do akceptacji.

Prezes, w terminie 3 dni roboczych od otrzymania projektu Regulaminu:

1) akceptuje go, podpisuje iprzekazuje Przewodniczagcemu, ktéry podpisuje projekt
Regulaminu Rady, a DOR rozsyta Regulamin Radzie i Prezesowi oraz publikuje jego tres¢
w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

2) albo wprowadza do niego poprawki i przekazuje go do DOR, w celu powtdrzenia
czynnosci okreslonych w ust. 2-8.

W przypadku, gdy Prezes nie akceptuje projektu Regulaminu, o ktdrym mowa w ust. 8,
wprowadza do niego poprawki i, w terminie okreslonym w ust. 9, przekazuje go do DOR,
w celu powtérzenia czynnosci okreslonych ust. 2-8. Projekt przekazany przez Prezesa
traktowany jest jako projekt zmiany Regulaminu, stosownie do tresci ust. 2.

Aktualizacja oznaczen publikatoréow (Dziennikéw Ustaw) w opiniach i stanowiskach Rady,
o ktérych mowa w §3, nie wymaga zmiany wzordw stanowigcych zatgczniki do Regulaminu.

§ 19.

Traci moc regulamin z dnia 20 grudnia 2020 roku.

§ 20.

Regulamin wchodzi w zycie w dniu 1 listopada 2023 r.

(dr n. med. Roman Topor-Madry)
Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

(dr hab. n. med. Adam Maciejczyk)
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 1

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Inazwa swiadczenia]” jako Swiadczenia gwarantowanego/

zasadnosci stosowania leku/6w [nazwa leku/6w] w ramach Programu
Szczepien Ochronnych*

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,[nazwa swiadczenia]” jako Swiadczenia
gwarantowanego.* /Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne*
stosowanie leku*/ow* [nazwa leku/ow] w ramach Programu Szczepien

Ochronnych. *
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne arqgumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca i
art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut
opracowania — np. opracowania sporzagdzonego przez zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzadzenia
opracowania**].

Inne wykorzystane zrddta danych: ***
1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***

*- niepotrzebne usungé

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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** _ podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

**%_ jesli nie wykorzystano zrdodet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc]



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 2
do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
W sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,[nazwa

Swiadczenia]”z wykazu swiadczen gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* usuniecie sSwiadczenia
opieki zdrowotnej  ,[nazwa swiadczenia]”z wykazu swiadczen
gwarantowanych. *

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 1 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), zuwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzgdzonego przez
zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzadzenia opracowania**].

Inne wykorzystane zrddta danych: ***

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** _ podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano zrdédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc]

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 3
do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku*/éw*
,Inazwa leku/éw]”we wskazaniach: [tres¢ wskazan w jakich lek ma

by¢ refundowany]

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* wydawanie zgod na
refundacje leku*/ow* ,[nazwa leku/ow]” we wskazaniach: [tres¢ wskazan w
jakich lek ma by¢ refundowany]. *

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gltowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzagdzonego przez zew.
firme lub analitykéw Agencji; data sporzadzenia opracowania**].

Inne wykorzystane zrddta danych: ***

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** _ podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano zrdédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc]
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 4
do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku
Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie zmiany poziomu lub sposobu finansowania Swiadczenia

gwarantowanego , [nazwa Swiadczenia]”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng*/niezasadng* zmiane poziomu lub
sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego , [nazwa swiadczenia]”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzgdzonego przez
zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzgdzenia opracowania*].

Inne wykorzystane zrddta danych: **

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. **
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. **
* - podad dane z tytutowej strony raportu Agencji

**_ jesli nie wykorzystano zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, poming¢]

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 5

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr../2023 zdnia ............... roku
w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej,[nazwa
technologii]”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng*/niezasadng* zmiane technologii
medycznej ,,[nazwa technologii]”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzgdzonego przez
zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzgdzenia opracowania**].

Inne wykorzystane zrddta danych: ***

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** _podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano zrdédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc]

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 6

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie oceny leku*/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego*/wyrobu medycznego* [nazwa
handlowa]* ([substancja czynna])*we wskazaniu [wskazanie zgodnie
z wnioskiem]*

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* objecie refundacjq
produktu leczniczego [nazwa handlowa] ([nazwa substancji czynnej]), we
wskazaniu [tres¢ wskazania]*/ w ramach programu lekowego ,[tytut
wnioskowanego programu lekowego]”*/ chemioterapii*/ jako leku dostepnego
w aptece na recepte* , w ramach istniejgcej*/osobnej*/nowej grupy limitowej*
i wydawanie go bezptatnie*/ za odptatnosciq ryczattowq*/30%*/50% *.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag*/zgtasza nastepujgce uwagi do propozycji
instrumentu dzielenia ryzyka.*

Rada zgtasza nastepujgce uwagi*/nie zgtasza uwag do projektu programu
lekowego. *

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826), w
zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
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Zatqgcznik nr 6 do Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci z dnia 30 pazdziernika 2023 r.

Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej (numer

opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzadzonego przez zew. firme lub analitykéw Agencji; data
sporzadzenia opracowania**).

Inne wykorzystane zrodta danych:
1. Opinia przedstawiciela pacjentow/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** - podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, poming¢)



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 7

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacjg leku*/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego*/wyrobu
medycznego* [nazwa handlowa] we wskazaniu [wskazanie zgodnie ze
Zleceniem]*

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* uchylenie decyzji o objeciu
refundacjq leku*/srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego*/wyrobu medycznego* [nazwa handlowa] we wskazaniu
[wskazanie zgodnie ze zleceniem].*

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 33 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem (nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np.
opracowania sporzgdzonego przez zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzgdzenia opracowania**).

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** _ podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano zrdédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc)
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 8

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje*/e*
czynng*/e* [nazwa substancji czynnej/ych ze zlecenia] w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tj. [skrocone okreslenie wskazan]

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne*objecie refundacjq lekow
zawierajgcych substancje/e czynnq/e [nazwa substancji czynnej/ych ze zlecenial],
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. [wskazanie
okreslone w zleceniu].*/ Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng*/niezasadng*
kontynuacje refundacji lekow zawierajgcych substancje czynnqg [nazwa
substancji czynnej/ych z poprzedniej opinii] we wskazaniach pozarejestracyjnych:
[wskazania z poprzedniej opinii]. *

Uzasadnienie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2023 r., poz. 2555 z poz. 826), z uwzglednieniem (nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np.
opracowania sporzadzonego przez zew. firme lub analitykow Agencji; data sporzgdzenia opracowania**).

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** _ podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

**%_ jesli nie wykorzystano zrdodet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc)
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 10

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
o projekcie programu ,,[nazwa programu polityki zdrowotnej]”
[nazwa jst lub innego podmiotu przedstawiajgcego projekt do oceny,
jesli tytut programu jej nie zawiera]

Rada Przejrzystosci pozytywnie*/negatywnie* opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,[nazwa programu polityki zdrowotnej]” [nazwa jst lub innego
podmiotu przedstawiajgcego projekt do oceny, jesli tytut programu jej nie
zawiera], pod warunkiem ... *.

Uzasadnienie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem raportu [nazwa i data wykonania raportu] oraz Aneksu/éw do raportow szczegétowych
[nazwa i data wykonania aneksu/ow].

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wyzej wskazanych:**
1‘ * %k
*- niepotrzebne usungé

**_ jesli nie wykorzystano zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc)
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 10

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych [nazwa choroby
lub problemu zdrowotnego]

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow
polityki zdrowotnej:

1. vy

2. e

pod nastepujgcymi warunkami:
1.

2.

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywnq opinie o modelowym rozwiqzaniu pn.
,[nazwa modelowego rozwiqzania opracowanego przez Agencje — jesli dotyczy]”
i sugeruje rozwazenie stosowania go przez jednostki samorzqdu terytorialnego. *.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Dowody naukowe

Opcjonalne technologie medyczne

Wskazniki monitorowania i ewaluacji
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Zatqgcznik nr 10 do Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci z dnia 30 paZdziernika 2023 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programoéw ,,[tytuf i
data wykonania raportu Agencji]”.

Inne wykorzystane zrdodta danych, oprécz wyzej wskazanych:**
1. %k

*- niepotrzebne usungé

**_ jesli nie wykorzystano zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingc)



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 12

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2023 z dnia ... roku
w sprawie listy technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci/ listy
lekéw ktdore wymagajg stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym
stanie klinicznym i sg rekomendowane w wytycznych postepowania
klinicznego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne*/niezasadne* finansowanie ze srodkéw
publicznych nastepujgcych technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci/
lekow ktore wymagajq stosowania dfuzej niz 30 dni w okreslonym stanie
klinicznym i sq rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego...

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 5, w zwigzku z art. 30a ust. 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.), z wykorzystaniem opracowania [nazwa i data wykonania raportu]/ w zwigzku ze zleceniem [znak i data
pisma zleceajgcego].

Inne wykorzystane zrdodta danych, oprdocz wyzej wskazanych:**
1. k%
*- niepotrzebne usungé

**_ jesli nie wykorzystano zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingg)
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 12

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2020 roku

Ja nizej podpisany/a oswiadczam, ze w zwiqgzku z udziatem w posiedzeniu Rady Przejrzystosci
i wigzgcym sie z tym dostepem do informacji, znajdujgcych sie w zbiorach Agencji Oceny
Technologii Medycznych zobowigzuje sie:
1) nie przekazywac i nie ujawniac¢ informacji poufnych uzyskanych na posiedzeniu Rady
Przejrzystosci, zwanych dalej ,informacjami poufnymi”, ani ich Zrdédta, zaréwno
w catosci, jak i w czesci, podmiotom/osobom trzecim bez uzyskania uprzedniej,
wyraznej zgody na pismie od Agencji; informacje, ktdre zgodnie z przepisami prawa lub
wolqg Agencji powinny by¢ traktowane jako poufne, sq w szczegdlnosci: danymi
dotyczqgcymi prowadzonej dziatalnosci Agencji, podmiotdw z niq trwale powigzanych
statymi kontraktami oraz podmiotow, ktore ztozyty w Agencji dokumentacje,
dokumentacje znajdujgce sie w Agencji i dane, ktére moggq stac sie dostepne w zwigzku
z udziatem w posiedzeniu Rady Przejrzystosci, informacje o charakterze technicznym,
handlowym, finansowym i organizacyjnym zwiqzane z funkcjonowaniem Agencji,
niezaleznie od formy ich utrwalenia,
2) chroni¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym,
w szczegolnosci zas:
e utrzymac informacje poufng w tajemnicy i chronic jg z nalezytq starannosciq oraz przestrzegac
zasad dostepu i przekazywania informacji,
* wykorzystywac informacje poufne tylko w celach niezbednych, zwigzanych z udziatem
w posiedzeniu Rady Przejrzystosci,
ez wyjgtkiem celow wyzej okreslonych, nie kopiowac ani w inny sposéb nie powiela¢ informacji
poufnych,
e bezzwtocznie powiadomi¢ Agencje o zaistnieniu takich okolicznosci, jak w szczegdlnosci
prowadzenie postepowania sqdowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obowiqgzek
prawny ujawnienia informacji poufnych,
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bezzwtocznie poinformowac Agencje o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia informacji
poufnej, zardwno w sposdb autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub niedotrzymaniu poufnosci.

W przypadku przekazania informacji poufnych osobom spoza Agencji Oceny Technologii
Medycznych oswiadczam, ze bede w petni odpowiedzialny/a za wszelkie szkody wynikajgce
Z nieuprawnionego udostepnienia tej informacji.

Ponadto oswiadczam, iz zostatem/am pouczony o tresci art. 266 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 557 z pdézn. zm.), stanowigcym iz kto, wbrew
przepisom ustawy lub przyjetemu na siebie zobowiqzaniu, ujawnia lub wykorzystuje
informacje, z ktorq zapoznat sie w zwigzku z petnionqg funkcjqg, wykonywanq pracg,
dziatalnosciqg publiczng, spotecznq, gospodarczq lub naukowgq, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Obowiqzek zachowania poufnosci nie dotyczy tych informacji, ktore:

byty znane uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci przed ich udostepnieniem przez
Agencje, na co istnieje pisemne potwierdzenie,

zostaty upowszechnione, jednakze nie nastgpito to wskutek zaniedbania czy tez sSwiadomego
dziatania uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,

zostaty ujawnione przez osobe trzeciq, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacji poufnych
przez uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,

zostaty zaaprobowane jako informacje do ujawnienia, na podstawie pisemnego upowaznienia
uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci,

muszq by¢ ujawnione z mocy prawa.

(czytelny podpis)



