ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y
7 dnia ..@.c?v..bttﬁux.vwa,... 20141,

(N

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie nadania statutu
Agencji Oceny Technologii Medycznych

Na podstawie art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z

pézn. zm. 2y zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2009 r. w sprawie nadania
statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych (Dz. U. Nr 133, poz. 1102) w zatgczniku do

rozporzadzenia wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) § 2 otrzymuje brzmienie:
,,§ 2. W sktad Agencji wehodzg nastgpujgce komorki organizacyjne:
1) Biuro Kadr;
2) Biuro Ksiggowosci;
3) Biuro Prezesa;
4) Wydzial Oceny Technologii Medycznych;
5) Wydzial Obstugi Rady Przejrzystosci;
6) Samodzielne Stanowisko Pracy Rzecznika Prasowego;

7) Samodzielne Stanowisko Pracy Radcy Prawnego;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 1. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz.
918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301,
Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz.
1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 172311725,z 2011 1. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz.
390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz.
808, Nr 149, poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378, z 2012 r. poz. 123, 1016,
1342 i 1548 oraz z 2013 r. poz. 154, 879, 983 i 1290.



8) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewnetrznego.”,
2) w § 3 ust. 2 i 3 otrzymujq brzmienie:

»2. Prezesowi Agencji bezposrednio podlegaja komérki organizacyjne, o ktérych mowa w § 2

pkt 1-3 oraz 6-8.

3. Zastgpcy Prezesa Agencji bezposrednio podlegajg komorki organizacyjne, o ktérych

mowaw § 2 pkt4i5.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt ma na celu zmiang rozporzadzenia stanowigcego wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, z pézn. zm.).

Dnia 1| stycznia 2012 r. weszla w zycie ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.). Ustawa ta wprowadzita zmiane nazwy
organu doradczego Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 2z ,Rady
Konsultacyjnej” na ,,Rad¢ Przejrzystosci”. Powoduje to konieczno$¢ zmiany nazwy Biura

Obstugi Rady Konsultacyjnej na Wydziat Obstugi Rady Przejrzystosci.

Ponadto, nalezy zmienié przyporzadkowanie komdrek organizacyjnych Agencji Oceny
Technologii Medycznych Prezesowi Agencji i Zastepcy Prezesa Agencji. Prezesowi Agencji
powinny podlega¢ Biuro Kadr, Biuro Ksiegowosci, Biuro Prezesa, Samodzielne Stanowisko
Pracy Rzecznika Prasowego, Samodzielne Stanowisko Pracy Radcy Prawnego oraz
Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Audytu Wewngetrznego, natomiast pozostate
komorki organizacyjne, tj. Wydziat Oceny Technologii Medycznych oraz Wydziat Obstugi
Rady Przejrzystosci powinny podlegaé Zastepcy Prezesa.

Zmiana przyporzadkowania komoérek organizacyjnych jest podyktowana koniecznos$cia
uporzadkowania podlegtosci. Prezes Agencji jest kierownikiem jednostki, ktéry zgodnie z
przepisami powinien sprawowaé piecze¢ nad sprawami organizacyjnymi, finansowymi i
kadrowymi. Zastepcy Prezesa przyporzadkowane zostalty komorki organizacyjne
zaangazowane w oceng analityczna. Zgodnie ze swiatowymi zalozeniami oceny technologii
medycznych (Health Technology Assessment), ocena analityczna (assessment) i ocena
warto$ciujaca (appraisal) powinny by¢ wyraznie oddzielone. Nowy ksztalt statutu Agencji, w
ktérym Zastgpca Prezesa Agencji wykonuje czynnosci zwiazane z oceng analityczng, a Prezes
Agencji, tak jak wynika z ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych oraz ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, zajmuje si¢ oceng wartosciujacg — czyli wydawaniem rekomendacji,

daje mozliwos$¢ zrealizowania tego zatozenia.



Ocena analityczna (assessment) w nowym statucie Agencji beda zajmowaly si¢ dwie
komorki organizacyjne Agencji, tj. Wydziat Oceny Technologii Medycznych oraz Wydziat
Obstugi Rady Przejrzystosci, w ramach ktorego istnieje Dziat Metodologii, Informacji
Naukowej i Szkolen. Przedmiotowe komorki organizacyjne beda podlegte Zastgpcy Prezesa

Agencji.

Zastgpca Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, jak wynika z art. 310 ust. 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych, petni funkcj¢ wspierajacq wobec Prezesa Agencji.

Ocena wartosciujaca (appraisal) natomiast bedzie nalezata — tak jak jest obecnie — do
zadan Biura Prezesa, w ktorym powstaja migdzy innymi projekty rekomendacji Prezesa
Agencji oraz projekty opinii Agencji o programach zdrowotnych na podstawie art. 48 ust. 2b
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych. Przedmiotowa komorka organizacyjna podlegta bedzie Prezesowi

Agencji.

W projekcie rozporzadzenia przewidziano, iz Biuro Ksiggowosci bedzie podlegac
bezposrednio Prezesowi Agencji. Zgodnie z art. 31u ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $wiadczen publicznych: ,,Prezes Agencji
przygotowuje corocznie sprawozdanie z dziatalnosci Agencji oraz sprawozdanie z wykonania
planu finansowego za rok poprzedni”. Natomiast wedtug art. 4 ust. 5 zdanie pierwsze ustawy
z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2013 r. poz. 330 i 613): ,kierownik
jednostki ponosi odpowiedzialno$é za wykonywanie obowiazkéw w zakresie rachunkowosci
okreslonych ustawa, w tym z tytulu nadzoru, rowniez w przypadku, gdy okreslone obowiazki
w zakresie rachunkowosci — z wylaczeniem odpowiedzialnosci za przeprowadzenie

inwentaryzacji w formie spisu z natury - zostang powierzone innej osobie za jej zgoda”.

Biorac powyzsze przepisy pod uwagg to Prezes Agencji, bgdacy kierownikiem Agencji
Oceny Technologii Medycznych odpowiada za sprawy finansowe oraz rachunkowe Agencji.
Projekt rozporzadzenia zaklada podporzadkowanie Prezesowi Agencji Biura Ksiggowosci,

celem umozliwienia mu realizacji przedmiotowych zadan.

Prezesowi Agencji powinno takze podlega¢ Samodzielne Stanowisko Pracy Rzecznika
Prasowego. Zgodnie z art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z p6ézn. zm.), Agencja jako panstwowa jednostka

organizacyjna posiadajaca osobowos$¢ prawng jest zobowigzana do udzielania informacji



publicznych, w tym zwiazanych z jej dziatalnoscia. Natomiast art. 310 ust. 3 z dnia 27
sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
wskazuje, iz osobg reprezentujaca Agencje na zewnatrz jest Prezes Agencji. Tym samym w
kwestii udzielania informacji publicznej o dzialalno$ci Agencji powinien decydowaéd
kierownik jednostki, jakim jest Prezes Agencji. Uzasadnia to konieczno$¢ podporzadkowania
w nowym statucie Agencji Samodzielnego Stanowiska Pracy Rzecznika Prasowego
Prezesowi Agencji. Ponadto, przyjete w projekcie rozporzadzenia przyporzadkowanie ww.
komorki organizacyjnej odpowiada zasadom wystepujacym w organach administracji
rzadowej. Zgodnie bowiem z § 5 ust. 2 zdanie pierwsze rozporzadzenia Rady Ministréw z
dnia 8 stycznia 2002 r. w sprawie organizacji i zadan rzecznikéw prasowych w urzedach
organéw administracji rzadowej (Dz. U. Nr 4, poz. 36): ,,rzecznik prasowy podlega organowi

administracji rzadowej, ktory reprezentuje”.

W obecnym ksztalcie organizacyjnym prace w zakresie oceny analitycznej prowadzone
sq w Agencji Oceny Technologii Medycznych przez dwa niezalezne wydziaty, tj. Wydziat
Oceny Technologii Medycznych i Wydziatu do Spraw Systemdéw Ochrony Zdrowia.

Do konca 2011 r. podziat kompetencji pomiedzy przedmiotowymi wydziatami opierat
si¢ na nieformalnym podziale zadan zwigzanych z wykonywaniem ocen technologii
»lekowych” 1 ,nielekowych”. Podzial taki nie miat Zzadnego uzasadnienia w metodologii
oceny technologii medycznych (Health Technology Assessment — HTA), lecz przyjety byt z
przyczyn technicznych, dla utatwienia organizacji pracy, w oparciu o wptywajace do Agencji
zlecenia. Przy dokonywaniu podzialu zadan pomiedzy ww. wydzialy wykorzystywano
kryterium wewnatrzrejestracyjne ocenianej technologii, co oznacza, ze za technologie
»lekowe” uznawano wszystkie oceny dotyczace lekéw, za ,,nielekowe” za$ oceny dotyczace
wyrobéw medycznych i $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych zasadnicza czescia nie byto
podawanie lekéw. Nalezy zauwazyé, ze nazwa Wydzial do Spraw Systeméw Ochrony
Zdrowia nie odzwierciedlata w Zaden sposob zakresu jego kompetencji. Byt to zawsze
wydzial prowadzacy oceng analityczna, opartg na takiej samej ogolnej metodologii, na jakiej
opieral si¢ Wydzial Oceny Technologii Medycznych. Oczywiscie z pewnego rodzaju
uproszczeniami i ograniczeniami, jakie wynikaty czasami z zakresu danych dostepnych dla
wyrobéw medycznych. Takie sytuacje, gdzie zakres oceny jest ograniczony maja takze
miejsce w przypadku niektorych technologii medycznych, np. w przypadku lek6w sierocych,
dla ktérych nie zawsze udaje si¢ przeprowadzi¢ typows, pelng ocene HTA. Jednak nalezy



podkresli¢, ze nawet przy takim podziale, Wydzial Oceny Technologii Medycznych mial w
swoich kompetencjach oceng programoéw zdrowotnych, ktéra w duzej czgsci obejmuje

technologie ,,nielekowe”.

W styczniu 2012 roku weszto w zycie wigkszos¢ przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, ktére wptynely na zmiang zaréwno ilosci zlecen dotyczacych oceny
poszczegolnych technologii medycznych, jak i naktad pracy, jaki wymagany jest przy ocenie
poszczegblnych technologii. Obecnie przewazajaca liczba zlecen dotyczy technologit
»lekowych”, ktére ocenia tylko jeden wydzial. Generuje to nierdwne obcigzenie praca
wydziatéw analitycznych, konieczno$¢ szukania doraznych rozwiazan, np. oddelegowywanie
pracownikéw Wydziatu do Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia do pracy w Wydziale Oceny

Technologii Medycznych, a czasami opdznienia w pracach.

Dodatkowo pojawila si¢ nowa, nie istniejaca wezesniej kategoria, tj. $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, a wiec technologia ,,nielekowa”, ktérej oceng ze

wzgledu na wiedze pracownikow przypisano do Wydziatu Oceny Technologii Medycznych.

Wazna kwesti¢ stanowi tez okreslony ustawowo zakres ocen wykonywanych w oparciu
o ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktéra okreslita wymagania
minimalne, jakie muszg spetniaé¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objgcie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Wymagania te znacznie zwigkszyly ilosé
pracy, jaka nalezy wlozyé w oceng technologii rozpatrywanych pod katem refundacji, a wigc

w zdecydowanej wigkszosci technologii ,,lekowych”.

Taki stan rzeczy oraz ustawowo okreslony na 60 dni termin wykonania oceny
technologii ocenianej w kontekscie przysziej refundacji sprawil, ze niecelowe jest dalsze

utrzymywanie podziatu na dwa wydzialy analityczne.

W tym miejscu jeszcze raz trzeba podkresli¢, ze przewazajaca liczba zlecen dotyczy
technologii ,,lekowych”. Tym samym zaréwno poziom obcigzenia praca, jak i charakter
wykonywanych prac w ramach poszczegdlnych wydzialow utrudnia sprawne wykorzystanie
kadry analitycznej. W praktyce Wydzial do Spraw Systemdéw Ochrony Zdrowia zmuszony

jest obecnie oceniaé czes¢ technologii ,,lekowych” w ramach procesu refundacyjnego, tak aby
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Agencja Oceny Technologii Medycznych mogla wywigza¢ si¢ z nalozonych ustawowo

zadan.

Biorac powyzsze pod uwage z punktu widzenia zarzadzania Agencja, w celu
sprawniejszego, bardziej wydajnego realizowania zlecen zasadne, a nawet konieczne jest
potaczenie zasobow analitycznych Agencji. Utatwi to planowanie pracy, lepsze zarzadzanie
zasobami ludzkimi oraz przeptyw informacji. Przedmiotowe rozwigzanie umozliwi
oddelegowanie pracownikéw Wydziatu Oceny Technologii Medycznych do poszczegdlnych
dziatow, w tym dziatu zajmujacego sie technologiami ,,nielekowymi”, w zaleznosci od
rodzaju oraz ilosci poszczegélnych zlecen Ministra Zdrowia. Przy czym nie mozna
zapomnie¢ o tym, Zze metodologia oceny technologii medycznych w petni uzasadnia takie

rozwigzanie.

Ponadto, utworzenie wspdlnego Wydzialu Oceny Technologii Medycznych pod
zwierzchnictwem jednego Dyrektora, umozliwi sprawniejsze koordynowanie prac
analitycznych wykonywanych w Agencji, a tym samym realizacj¢ priorytetow Ministerstwa

Zdrowia oraz wyjscie naprzeciw potrzebom pacjentow.

W kwestii dotyczacej likwidacji Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Kontroli
Wewnetrznej nalezy mie¢ na uwadze, iz ze wzgledu na nieduzy zakres zadan wynikajacych z
funkcjonowania przedmiotowej komorki organizacyjnej, nie znajduje racji  bytu
pozostawienie jej jako odrebnej jednostki w strukturze organizacyjnej Agencji. Do konca
2012 r. zadania przedmiotowej komorki organizacyjnej oraz Samodzielnego Stanowiska
Pracy do Spraw Bezpieczenstwa i Higieny Pracy oraz Ochrony Przeciwpozarowej
realizowane byly w ramach 0,25 etatu. Poczawszy od 2013 r. obowigzki lezace w zakresie
Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Kontroli Wewngtrznej realizowane sa w ramach
umowy zlecenia. Z chwilg rozpoczecia w Agencji wykonywania dzialan przez audytora
wewnetrznego, tj. od stycznia 2012 r. obowiazki Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw
Kontroli Wewnetrznej ulegly dalszemu ograniczeniu. Wynika to z faktu, iz zadania
realizowane przez Samodzielne Stanowisko Pracy do Spraw Kontroli Wewngtrznej w
znacznej czeSci pokrywaja sie z obowigzkami nalozonymi na audytora wewngtrznego
Agengcjl.

Bioragc powyzsze pod uwage, brak jest podstaw do utrzymania Samodzielnego

Stanowiska Pracy do Spraw Kontroli Wewnetrznej jako odrgbnego samodzielnego

stanowiska pracy. Agencja Oceny Technologii Medycznych planuje przeniesé
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dotychczasowy zakres zadan Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Kontroli

Wewnetrznej do kompetencji Biura Prezesa.

Odnosnie likwidacji Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Bezpieczenstwa i
Higieny Pracy oraz Ochrony Przeciwpozarowej nalezy mie¢ na uwadze, iz ze wzgledu na
nieduzy zakres =zadan wynikajacych z funkcjonowania przedmiotowej komorki
organizacyjnej, nie znajduje racji bytu pozostawienie jej jako odrgbnej jednostki w strukturze
organizacyjnej Agencji. Jak wyzej wspomniano, do konca 2012 r. zadania przedmiotowej
komérki organizacyjnej oraz Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Kontroli
Wewnetrznej realizowane byty w ramach 0,25 etatu. Poczawszy od-2013 r. obowiazki lezace
w zakresie Samodzielnego Stanowiska Pracy do Spraw Bezpieczenstwa i Higieny Pracy oraz

Ochrony Przeciwpozarowej realizowane sg w ramach umowy zlecenia.

Biorac powyzsze pod uwage, brak jest podstaw do utrzymania Samodzielnego
Stanowiska Pracy do Spraw Bezpieczenstwa 1 Higieny Pracy oraz Ochrony
Przeciwpozarowej. Agencja Oceny Technologii Medycznych planuje przenies¢
dotychczasowy zakres zadan przedmiotowej komorki organizacyjnej do kompetencji Biura

Kadr.

Ponadto, zgodnie z art. 237'" § 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z pézn. zm.): ,,Pracodawca zatrudniajacy
wiecej niz 100 pracownikéw tworzy stuzbe bezpieczefistwa i higieny pracy, zwang dalej
,,stuzba bhp”, pelniaca funkcje doradcze i kontrolne w zakresie bezpieczenstwa i higieny
pracy, za$ pracodawca zatrudniajacy do 100 pracownikow powierza wykonywanie zadan
shuzby bhp pracownikowi zatrudnionemu przy innej pracy”. Wedtug § 1 ust. 1 rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 2 wrzesnia 1997 r. w sprawie stuzby bezpieczenstwa 1 higieny pracy
(Dz. U. Nr 109, poz. 704, z pézn. zm.): ,,Stuzbe bezpieczenstwa i higieny pracy, zwang dale;
»stuzba bhp”, stanowia wyodrebnione komorki organizacyjne jednoosobowe lub

wieloosobowe”.

Biorac pod uwage powyzsze przepisy obowiazek utworzenia odrgbnej komorki
organizacyjnej istnieje w przypadku pracodawcoéw zatrudniajacych wigcej niz 100
pracownikéw. W zwiazku z faktem, iz w Agencji Oceny Technologii Medycznych
zatrudnionych jest jedynie 65 osob, nie ma obowiazku utrzymania Samodzielnego
Stanowiska Pracy do Spraw Bezpieczenstwa 1 Higieny Pracy oraz Ochrony

Przeciwpozarowej jako odrgbnej komoérki organizacyjnej.
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Rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministr6w z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na Agencje Oceny Technologii Medycznych i jej

Prezesa.
2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostal skierowany w
szczegdlnosci do: Polskiej Konfederacji Pracodawcédw Prywatnych ,,Lewiatan”, Konfederacji
Pracodawcow Polskich, Federacji Zwiazkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Naczelnej
Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych,

zwiazkéw zawodowych 1 innych organizacji dziatajacych w ochronie zdrowia.

Projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;
Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci

lobbingowej w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia zostal réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19
marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.).

W ramach konsultacji spolecznych uwagi do projektu rozporzadzenia zglosity
nastepujace podmioty:
1) Fundacja Watch Health Care z siedzibg w Krakowie;

2) Central and Eastern European Society of Technology Assessment in Health Care
,,CEESTAHC?” z siedzibg w Krakowie;

3) Medtronic Poland Spoika z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w Warszawie;

4) POLMED - Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych z siedzibg w

Warszawie;
5) Business Centre Club z siedzibg w Warszawie.

W odniesieniu do uwag zgloszonych do przedmiotowego projektu, w ktérych ww.
podmioty wskazywaty, ze likwidacja Wydzialu do Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia
wplynie na ograniczenie dostepu pacjentéw do technologii ,,nielekowych”, uwagi w tym

zakresie nie zostaly uwzglednione. Wynika to z faktu, iz w strukturze nowego Wydziatu
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Oceny Technologii Medycznych wyodrebniony zostanie dzial zajmujacy sie¢ technologiami
,»hielekowymi”. Ponadto, wszyscy analitycy Wydziatu do Spraw Systemdéw Ochrony Zdrowia
pozostang w zatrudnieniu w Wydziale Oceny Technologii Medycznych, zajmujacym si¢
rowniez technologiami ,,nielekowymi”. Tym samym, kompetencje oraz wiedza analitykow
zatrudnionych obecnie w Wydziale do Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia wykorzystane

zostang w nowoutworzonym dziale zajmujacym si¢ technologiami ,,nielekowymi”.

Biorac powyzsze pod uwage, nalezy wskazaé, ze jako$¢ przygotowywanych
dokumentacji dotyczacych technologii ,,nielekowych” pozostanie na tym samym wysokim
poziomie, albowiem bedg one przygotowywane przez wysokiej klasy fachowcow,
posiadajacych specjalistyczng wiedze w tym zakresie. Dlatego tez nie ma zagrozenia, Ze
projektowana zmiana wptynie na ograniczenie dostepu pacjentdéw do technologii

,nielekowych”.

Odnosnie zgloszonej uwagi, iz brak ustawowego terminu rozpatrywania wnioskow
dotyczacych technologii ,,nielekowych” spowoduje uprzywilejowanie wnioskéw dotyczacych
technologii ,,Jlekowych”, co do ktérych okreslone zostaty terminy ich realizacji, oraz odnos$nie
uwagi, iz likwidacja Wydzialu do Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia spowoduje, ze
technologie ,nielekowe” beda rozpatrywane w drugiej kolejnosci lub ze znacznym
opéznieniem, nalezy wskazaé, iz Agencja Oceny Technologii Medycznych rozpatruje
zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace technologii ,lekowych” i ,nielekowych” wedtug nie
tylko terminéw ustawowych, lecz réwniez zgodnie z ich priorytetowoscia. W zwiazku z
powyzszym, uwagi te nie zostaly uwzgl¢dnione w projekcie. Nalezy przy tym mie¢ na
uwadze, ze obowigzujace uregulowania prawne sprawiaja, Ze nie jest mozliwe sporzadzanie

dlugoterminowych planéw prac przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych.

W odniesieniu do uwag, ze likwidacja Wydziatu do Spraw Systeméw Ochrony Zdrowia
spowoduje ograniczenie liczby wydawanych rekomendacji dla technologii ,,nielekowych”
oraz bardziej efektywnych klinicznie oraz kosztowo technologii ,nielekowych” w
poréwnaniu do technologii z zastosowaniem wyrobow leczniczych, a takze ze wydluzy okres
podejmowania decyzji i skomplikuje proces podejmowania decyzji o kolejnosé realizacji
zleconych zadan, nalezy wskazaé, ze realizacja zlecen Ministra Zdrowia bedzie nadal
procedowana przez Agencje jak dotychczas, ale nie w obrgbie Wydziatu do Spraw Systeméw
Ochrony Zdrowia, lecz dzialu zajmujacego si¢ technologiami ,,nielekowymi”. W zwigzku z

tym, powyzsze uwagi nie zostaly uwzglednione.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzet

jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie rozporzadzenia spowoduje konieczno$¢ utworzenia Samodzielnego

Stanowiska Pracy do spraw Audytu Wewngtrznego.

Z uwagi na znaczenie Samodzielnego Stanowiska Pracy do spraw Audytu
Wewnetrznego w strukturze organizacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i jego
role dla oceny wielu ryzyk i transparentnosci proceséw wystepujacych w Agencji oraz funkcji
doradczych zdecydowano o utrzymaniu stosunku cywilnoprawnego z osoba Swiadczacg

ushugi audytorskie dla Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Od stycznia 2012 r. audytor wewnetrzny wykonuje swoje zadania w ramach

$wiadczenia ustug zewngtrznych.

Przeprowadzone postepowanie przetargowe w ramach ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r.
— Prawo zamo6wien publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907, z p6ézn. zm.) wykazalo, ze
oczekiwania finansowe audytoréw wewnetrznych sa zdecydowanie wyzsze dla tak
specyficznej jednostki jak Agencja Oceny Technologii Medycznych w stosunku do

zaplanowanej przez Agencje kwoty przeznaczonej na ww. stanowisko.

W zwiazku z faktem, iz Agencja Oceny Technologii Medycznych jest juz zwigzana
umowa cywilnoprawng z osoba $wiadczaca ushugi audytorskie do konca 2013 r., nastgpi
przedluzenie przedmiotowe] umowy z osoba $wiadczaca ushugi audytorskie od poczatku
2014 r. na Samodzielnym Stanowisku Pracy do spraw Audytu Wewngtrznego w Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Tym samym projektowane rozporzadzenie nie wywola
skutkéw finansowych dla Agencji Oceny Technologii Medycznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
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7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na zdrowie ludzi.



