Agencia Oceny Techneiogil Medveznych

Rada Przejrzystosc

REGULAMIN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI
dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Rozdziat 1
Postanowienia ogdlne

&1

Reguiamin okresla tryb dziatania Rady Przejrzystodci, zwanej dalej ,Radg”, dziatajacej przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanej daiej , Agencjg”, na podstawie:

1)

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 pdin. zm.), zwanej dalej
Lustawa o swiadczeniach”;

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji tekow, srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z
pdin. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”.

§ 2.

Przez uzyte w Regulaminie sformutowanie:

1)

zarzadzenie ws. DKI/DBKI — rozumie sie Zarzadzenie Nr 3/2012 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych z dnia 10.02.2012 r. w sprawie stosowania w Agencji Oceny
Technologii Medycznych Deklaracji Konfliktu interesu oraz Deklaracji o Braku
Konfliktu interesow;

zarzadzenie ws. losowania — rozumie sie Zarzadzenie Nr 4/2012 Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych z dnia 13.02.2012 r. w sprawie wytaniania czionkdw
Zespotu Rady Przejrzystosci;

Rada — rozumie sie Rade Przejrzystodei w peinym skiadzie 20 oséb albo Zespdt, o
ktérym mowa w art. 31s ust. 17 ustawy o swiadczeniach, ktdry wykonuje zadania
Rady Przejrzystosci.

§3.

1. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:

1)

przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w:
al art. 3ic ust. 6 ustawy o Swiadczeniach,
b} art. 31h ust. 2 ustawy o Swiadczeniach,

¢} art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji,
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- zwanych dalej ,stanowiskami”;
2) wydawanie opinii:

a) o projektach programéw zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 2a
_ustawy o Swiadczeniach,

b) w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 ustawy o refundacii,
¢} w zakresie, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji,
d} w zakresie, o ktorym mowa w art. 40 ustawy o refundacji,
- zwanych dalej ,opiniami”;
3) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.

Rada wspdipracuje z Agencjg za posrednictwemn Biura Obstugi Rady Przejrzystosc,
zwanego dale] ,Biurem”, ktore ewidencjonuje | przechowuje deokumenty Rady,
w szczegoinosci:

1) dokumentacje czynnosci podejmowanych przez Rade;
2} plany posiedzen Rady;
3} dokumenty dotyczace organizacji posiedzen Rady;

4} korespondencje Rady.

Rozdziat 2
Organizacja Rady
§ 4.

Na pierwszym posiedzeniu, odbywajgcym sie w obecnosci co najmniej 2/3 cztonkdw,
Rada  wybiera sposréd swegoe  siladu  przewodniczacego  oraz  dwoch
wiceprzewodniczgcych.

Wyboru przewodniczacego i wiceprzewodniczacych dokonuje sie w gtosowaniu tajnym,
bezwzgledng wiekszoscig glosow.

Kandydatow na przewodniczacego i wiceprzewodniczgcych Rady zgtaszaja jej cztonkowie.

Rada wybiera w  pierwszej kolejnodci  przewodniczacego, a  nastepnie
wiceprzewodniczacych,

Jezeli zaden ze zgloszonych na przewodniczgcego kandydatdw nie uzyska bezwzglednej
wiekszosci glosow, przeprowadza sie drugie giosowanie. W drugim glosowaniu dokonuje
sie wyboru przewodniczgcego pomiedzy dwoma kandydatami, ktdrzy w pierwszym
gtosowaniu uzyskaii najwieksza liczbe glosdw.

Zapisy ust. 5 stosuje sig odpowiednic do wyboru wiceprzewodniczgcego.

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

W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajacego wiceprzewodniczacemu petnienie
funkcii, jegec odwotania albo rezygnacii z funkcji, wyboru nowego wiceprzewodniczacego
dokonuje sie na posiedzeniu Rady w najblizszym mozliwym terminie. Zapisy ust. 2 i 3
stosuje sie odpowiednio. '
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9. W przypadku zdarzenia losowego czasowo uniemoiliwiajgcego przewodniczgcemu
petnienie funkcji, w obowiazkach zastgpuje go wybrany w drodze losowania
wiceprzewodniczacy.

§ 5.

1. Pracami Rady kieruje przewodniczacy przy pomocy dwdch wiceprzewodniczacych.
2. Do zada# przewodniczacego nalezy w szczegolnosci:

1) przestrzeganie siosowania zapisow Regulaminu;

2} organizacja posiedzen Rady;

3) przekazywanie Radzie informacji o konfliktach interesow zgtoszonych przez osoby
uczestniczace w posiedzeniu Rady;

4) przydzielanie cztonkom Rady prac niezbednych do prawidfowego wypeiniania zadan
Rady, w szczegdinosci wyznaczanie sposrod czionkéw Rady oséb przygotowujgcych
i przedstawiajacych na posiedzeniu projekt stanowiska w sprawie dotyczagcej zadan
okresionych w § 3 ust. 1, zwanych dalej prowadzgcymi temat;

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

6) prowadzenie posiedzen Rady;

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

8) sporzadzanie ostatecznych wersji protokotéw z posiedzeri Rady na podstawie wersji
roboczych przygotowanych przez Biuro;

9) sporzadzanie i podpisywanie ostatecznych wersji stanowisk, opinii oraz innych
dokumentow wytwarzanych przez Rade;

10} reprezentowanie Rady na zewnatrz,
3. Zadania okreéione w ust. 2 pkt 1-9 wykonujg réwniez wiceprzewodniczacy w zakresie
dotyczacym posiedzenia Rady, ktore prowadza.
Rozdziat 3

Prawa i obowigzki cztonkdéw Rady

§ 6.

1. Czionkowie Rady wykonujg powierzone im zadania, kierujac sie przepisami prawa,
dowodami naukowymi oraz wiedzg i doswiadczeniem.

2. Do obowigzkdw cztonkdw Rady nalezy w szczegdinosci:

1) uczestniczenie w posiedzeniach i aktywny udzial w rozpatrywaniu zagadnien
bedacych przedmiotem obrad Rady;

2} skiadanie:

1”

a) deklaracji konfliktu interesdw, zwane} dalej ,DKI”, ktorej wzér stanowi zataeznik

nr 1 do zarzadzenia ws. DKI/DBKI,

by deklaracji o braku konfliktu interesow, zwanej dalej ,,DBKI”, ktdrej wzor stanowi
zatacznik nr 2 do zarzadzenia ws. DKi/DBKI, '

\
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3) skiadanie pisemnej opinii, o ktorej mowa w art. 31s ust. 19 ustawy o swiadczeniach,
w kazdej ze spraw, o ktorych mowa w & 3 ust. 1 Regulaminu;

4) informowanie Rady o faktach, mogacych mie¢ wplyw na niezalezno$é Rady,
w szczegoinosci o probach wywierania nacisku na stanowisko cztonka Rady;

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

§7.

Cztonkowie Rady skfadaja:
1) DBKI prowadzacemu posiedzenie, przed rozpoczeciem posiedzenia;
2) DKI prowadzacemu posiedzenie, na posiedzeniu.

Czronek Rady sktadajacy DKI moze wnioskowa¢ o wyigczenie go z dyskusji lub gtosowania
w zakresie wskazanego przez siebie konfliktu interesow. Jesli czionek Rady nie zfozy
takiego wniosku, czyni to prowadzacy posiedzenie. Rada gfosuje nad wyigczeniem lub
niewyfaczeniem cztfonka Rady:

1) z udziatu w pracach nad tematem, ktérego dotyczy konflikt intereséw:
2) z glosowania nad tematem, ktérego dotyczy konflikt intereséw.

Gdy zgtoszony konflikt interesow w ocenie Rady trwale uniemotliwia jej czfonkowi
wiadciwe wykonywanie zadan, Rada moze w drodze uchwaty wyznaczyc¢ termin usuniecia
okolicznosci powodujacych ten konflikt.

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

Rada podejmuje uchwaty w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, zwykia wiekszoscig
glosdw, w gtosowaniu bez udziatu cztonka Rady, ktérego sprawa dotyczy.

§ 8.

Cztonkowie Rady mogg zgfaszaC uwagi i zastrzezenia dotyczace pracy Rady
przewodniczacemu fub Prezesowi.

Cztonek Rady moze zgtosi¢ zdanie odrebne w sprawie uchwaty, jedli uczestniczyt
w gtosowaniu nad jej przyjeciem.
Rozdziat 4
Tryb pracy Rady
§9.

. Rada obraduje na posiedzeniach.

. Posiedzenia Rady odbywaia sie w miare potrzeb, nie rzadziej jednak niz dwa razy
w miesigcu.

Prezes lub przewodniczacy w porozumieniu z Prezesem moze zwoltywal posiedzenia
nadzwyczajne Rady, nie poéiniej jednak niZ na 4 dni przed planowanym terminem
posiedzenia. '

4/8



Regulamin Pracy Rady Przejrzystoscl z dnio 13 lutego 2012 1,

4. Terminy posiedzen Rady, z wylgczeniem posiedzert nadzwyczajnych, ustalane sg przez
przewodniczacege Rady, w porozumieniu z Prezesem, uwzgledniajac terminy
rozpatrywania wnioskow i zlecert Ministra Zdrowia, na okres kolejnych dwdch miesiecy.

5. Posiedzenia odbywajg sie w siedzibie Agencji. W nadzwyczajnych przypadkach Prezes lub
przewodniczacy w porozumieniu z Prezesermn moze zwotal posiedzenie poza siedziba
Agencji.

6. Przed kazdym posiedzeniem ze sktadu Rady wylaniany jest 10-csobowy Zespdt, ktdrego
skfad ustalany jest w drodze losowania. Losowanie odbywa sie na zasadach okreslonych
w zarzgdzeniu ws. lasowania.

§ 10.
1. Rada podejmuje uchwaty zwykia wiekszoscig gtoséw przy obecnosci co najmniej 2/3 jej
cztonkow.

2. Zespot podejmuje uchwaty zwykta wiekszoscia glosdw przy obecnosci co najmniej 2/3
jego czionkdw.

3. Rada podejmuje uchwaly w sprawie stanowisk i opinii w glosowaniu jawnym.,

4. Zespot moie bezwzgledna wiekszosdcig gtoséw podjad uchwale o koniecznosci podjecia
uchwaty przez Rade w petnym sktadzie.

5. Przed gtosowaniem nad uchwafg w sprawie stanowiska, kazdy cztonek Zespotu
przekazuje pisemng opinie w omawianej sprawie.

6. Cztonek Rady nie moze wstrzymac sig od gfosowania w sprawie stanowiska lub opinii,
Przy rownej liczbie gtoséw decyduje gtos prowadzacego posiedzenie.

7. Komisje skrutacyjng stanowia wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
i pracownik Biura wskazany przez Dyrektors Biura,

8. Whyniki glosowania nad uchwatami oraz tre$é¢ uchwat umieszcza sie w protokole.

9, Zdanie odrebne, o ktorym mowa w § 8 ust. 2, cztonek Rady przekazuje na pismie do Biura
w terminie 1 dnia od przyjecia uchwaly. Biuroc dorecza je niezwlocznie
przewodniczacemu, prowadzacemu posiedzenie, pozostatym cztonkom Rady biorgcym
udziat w przedmiotowym gtosowaniu | Prezesowi oraz dotagcza do protokotu,
a w przypadku opinii, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. b-d Regulaminu, réwniez do
tej opinii.

10. Stanowisko, o ktérym mowa w:

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

2} § 3 ust. 1 pkt 1lit. ¢ Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru stanowigcego zatacznik
nr 2 do Regulaminu,

11. Opinie, o ktore] mowa w:

1) §3 ust. 1 pkt 2 lit. a Regulaminu, sporzadza sie wediug wzoru, stanowigcego zalacznik
nr 3 do Regulaminy;

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

3) §3 ust. 1 pkt 2 lit. c Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowiacego zatacznik

nr 5 do Regulaminu;
%
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12.

13.

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

Opinie w zakresie innych zadani zleconych przez Prezese, o ktdrych mowa w § 3 ust. 1 pkt
3, Rada przygotowuje w formie odpowiedniej do rodzaju zleconego zadania.

Stanowiska i opinie Rady prowadzacy posiedzenie podpisuje i niezwlocznie przekazuje
Prezesowi za posrednictwem Biura.

§11.

W ciggu pierwszych 7 dni kazdego miesiaca Biuro przekazuje przewodniczgcemu
i Prezesowi projekt planu pracy Rady, zawierajacy informacje o tematach maigcych byé
przedmiotem obrad Rady i oszacowanie czasu ich omawiania na posiedzeniu. Prezes
i przewodniczacy uzgadniaja na jego podstawie plan pracy Rady na kolejny miesiac.

Na podstawie planu pracy Biuro, w porozumieniu z prowadzgcym posiedzenie,
opracowuje pian kolejnege posiedzenia Rady.

Plan posiedzenia Rady zawiera w szczegoinosci:
1} informacje o terminie i miejscu posiedzenis;
2} porzadek obrad;

3} wykaz osdb, o ktérych uczestniczenie w posiedzeniu wnioskujg kierownicy komdrek
organizacyjnych Agencji, oraz ekspertéw zaproszonych do udziatu w posiedzeniu badz
rgiaszajacych sie samodzielnie.

Materiaty dotyczace ujetych w pianie posiedzenia Rady tematow, o ktdrych mowaw § 3
ust. 1 pkt 1 lit. ¢, przekazywane sg do Biura najpéiniej na 10 dni przed posiedzeniem;
materiaty dotyczace pozosiatych tematéw przekazywane sa najpdéiniej na tydzien przed
posiedzeniem. W przypadku niedotrzymania ww. termindw prowadzacy posiedzenie,
z wtasnej inicjatywy lub na wniosek czfonka Rady opiniujgcege dany temat, moze
nrzefozyé omawianie tematu na kolejne posiedzenie Rady.

Materiaty dotyczace pilnych zlecen Ministra Zdrowia mogg by¢ za zgodg
przewodniczgcego przekazane w terminie péiniejszym, jednak nie péiniej niz 3 dni przed
posiedzeniem.

Biuro udostepnia czionkom Rady materiaty okreslone w ust. 4, 5 i 6 w formie
elektroniczne], niezwiocznie po ich otrzymaniu.

§12.
Niezwiocznie po ustaleniu sktadu Zespoiu prowadzacy posiedzenie wyznacza cztonkow
Rady prowadzacych tematy, co wpisywane jest do planu posiedzenia. .

Czionkowie Rady prowadzacy tematy przygotowujs w formie papierowej
oraz elektronicznej projekty stanowisk | opinii na podstawie wzorow, o ktdrych mowa
w § 10 ust, 10 i 11, i przekazujg prowadzacemu posiedzenie oraz pracownikowi Biura
najpodiniej przed rozpoczeciem posiedzenia Rady, na ktérym omawiany bedzie dany
temat.

§13.
Na poczatku kazdego posiedzenia Rada przyjmuje kolejnos¢ omawiania posiczegéinych

tematow.
K
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2. Przed przystgpieniem do obrad Rada omawia konflikty interesdéw zgloszone przez
cztonkow Rady i rozpatruje wnioski 0 wylgczenie cztonkdéw Rady z prac lub glosowania
nad tematami bedgcymi przedmiotem obrad na danym posiedzeniu. Podjete decyzje
wpisywane sa do protokotu.

3. Rada obraduje nad poszczegdlnymi tematami w nastepujgcym porzadku:

1} przedstawienie przez pracownika Agencji dokumentacji w sprawie stanowiska fub

opinii;
2} przedstawienie stanowisk przez osoby, o ktorych mowa w § 14 ust. 3;
3) przedstawienie stanowiska lub opinii cztonka Rady prowadzacego temat;
4) dyskusja;
5) sformutowanie przez czionka Rady prowadzacego temat propozycii uchwaty

w sprawie stanowiska lub opinii, zawierajacej uzasadnienie oraz ewentualne
dodatkowe uwagi lub wnioski Rady;

6) gtosowanie i przyjecie uchwaty w sprawie stanowiska lub opinii.

4. Rada moze przyja¢ uchwale w sprawie stanowiska albo opinii bez wystuchania
ha posiedzeniu stanowisk osdb wymienionych w ust. 3 pkt 2, jezeli nie moga one wzigc
udziatu w posiedzeniu w wyznaczenym terminie lub inne dostepne informacie
sg w ocenie Rady wystarczajace,

5, lezeli przedstawiona dokumentacja, okresiona w ust. 3 pkt 1, jest zdaniem Rady
niekompletna lub niewystarczajaca do przyjecia uchwaty w sprawie stanowiska albo
opinii, Rada w formie uchwatly wskazuje sposéb jej uzupetnienia.

§ 14.

1. W posiedzeniach Rady, oprocz jej cztonkdw, biorg udzial: Prezes lub osoba wyznaczona
przez niego sposrdd pracownikow Agencji; pracownicy Biura; kierownicy komdrek
organizacyjnych Agencji lub osoby ich reprezentujace; wskazani przez kierownikow
pracownicy Agencii, po uzyskaniu zgody prowadzacego posiedzenie.

2. Osoby inne niz wymienione w ust. 1 moga uczestniczy¢ w posiedzeniu na zaproszenie
albo za zgoda przewodniczacego, ktéry okredla sposdb i czas ich uczestnictwa,

3. Osobami, o ktoérych mowa w ust. 2, moga by¢ w szczegdinosci:

1) osoby niebedace czionkami Rady Przejrzystosci, kiorym zlecono przygotowanie
ekspertyzy iub innego opracowania w formie pisemnej lub ustnej dla Rady;

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

3} inne csoby zaproszone przez przewodniczacego, z wylaczeniem przedsiawicieli
podmiotow  odpowiedzialnych i podmiotow finansowo  zainteresowanych
stanowiskami lub opiniami Rady.

4. Warunkiem udzialu w posiedzeniu osdb, o ktérych mowa w ust. 3, jest ztozenie DKI
prowadzgcemu posiedzenie. Decyzje prowadzacego posieézenie
o dopuszczeniu/niedopuszczeniu do udziatu w posiedzeniu w zwigzku ze zgloszonym
konfliktem interesow zapisywane sg w protokoie.
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(=Y

§ 15,
Z kazdego posiedzenia Rady Biuro niezWiocane sporzadza roboczg wersje protokoiy,
zawierajaca:
1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;
2} wykaz cztonkow Rady oraz innych 0séb obecnych na posiedzeniu;
3) zapis czynnosci i uchwat podejmowanych przez Rade podczas posiedzenia.

W czeéci protokotu dotyczacej dyskusji i giosowania Rady (§ 13, ust. 3 pkt 4-6) nie
umieszcza sie danych oschowych.

Biurc, nie pdiniej niz w ciggu 2 dni roboczych po posiedzeniu, przesyta robocza wersje
protokotu droga elektroniczna czionkom Zespotu, ktérzy majg 1 dzien na wniesienie
poprawek.

Projekt protokotu z poprawkami czionkdw Zespotu przekazywany jest prowadzgcemu
posiedzenie drogg elektroniczng.

Prowadzacy posiedzenie sporzadza ostateczng wersje protokotu, podpisuje jg i nie
péiniej niz w ciggu 2 dni roboczych przekazuje Prezesowi za posrednictwem Biura.

§ 16.

Wszystkie osoby niebedace pracownikami Agencji, uczestniczace po raz pierwszy
w posiedzeniu Rady, sa obowigzane wypeinié¢ odwiadczenie dotyczgce poufnesci, kidrego
wzér starniowi zatacznik nr 7 do Regulaminu.

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

§17.

Regulamin wchodzi w zycie w dniu zatwierdzenia przez Prezesa Agencji.

Zatwierdzam
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
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Agencia Dceny Technologll Medyeznych

Rada Przejreystoda

Zafgcznik nr 1

do Regulaminu Rady Przefrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 13 lutego 2012 r.

WZOR

Stanowisko Rady Przejrzystosci
1] SR Z dNia v
w sprawie zakwalifikowania*/niezasadnosci zakwalifikowania*
Swiadczenia opieki zdrowotnej
»[nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej]”
jako swiadczenia gwarantowanego (nagtéwek dia trybu art. 31 ¢)

w zakresie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych*/zmiany
poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego*
~Inazwa swiadczenia opieki zdrowotnej]” (nagtéwek dia trybu art. 31 h)

[Tres¢ stanowiska Rady]

Uzasadnienie
[Gtéwne przestanki przyjetego stanowiska]

Przedmiot zlecenia

{z uwzglednieniem nazwy Swiadczenia, wskazari, sposobu | poziomu finansowanio}
Problem zdrowotny

Opis ccenianego $wiadczenia

Alternatywne Swiadczenia

Skutecznosé kliniczna

Bezpieczenstwo stosowania

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Agencia Greny TechnologH Medycznych

P ub. L Krasicklege 26, 02-6L1 Warszawa, el +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202

/ V/ e-mall: sekretariat@actm.govn
o

Wi aotm. aov. i
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr xx/2012 z dnia xx miesige 2012 r.

Wptyw na budiet ptatnilka publicznego

Rekomendacje innych instytucji dotyczgce ocenianego swiadczenia

(rekomendacje kliniczne, rekomenduacje dotyczgee finansowania)

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowiske jak na wstepie.

Przewodniczgcy/Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Tryk wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6%/31h ust. 2* ustawy o $wiadczeniach opieki zérowotne]
finansowanych ze Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych®**/raportu ws. oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej** [numer raportul, [nazwa raportu}, [miesige
rok].

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

1 ko

(* - niepotrzebne usungd;

** - niepotrzebne usungc: w trybie 31c wybrac ,opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznyeh”; w trybie
31h ust. 2 wybrad ,raportu ws. oceny swiadczenia opieki zdrowotnef”;

*** . jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazanych w raporcie Agencji, wpisac , nie dotyczy”)
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Agencia Oceny Technologil Medyoznyoh

Rada Przeirzvstoscl

Zatgcznik nr 2

do Regularninu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 13 lutego 2012 r,

WZOR

Stanowisko Rady Przejrzystosci

w sprawie zasadnosci*/niezasadnosci* finansowania leku*/$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego™*/wyrobu
medycznego* [nazwa handlowa] we wskazaniu [wskazanie zgodnie z

whioskiem]

[Tresc stanowiska Rady w tym:
® rozstrzygniecie, czy lek, $sspz lub wyrdb medyczny powinien byc finansowany ze
Srodkéw publicznych;
e okredlenie szczegofowych warunkdéw objecia refundacjq leku, ssspz lub wyrobu
medycznego:

C

O
o}
O
Q

wskazania, w ktorych lek, ssspz fub wyréb medyczny ma by¢ objety refundacjg,
sugerowany poziom odptatnosci (bezptatnie, ryczatt, 50%, 30%)

sugestie co do wigczenia do istniejgcej lub utworzenia nowej grupy limitowej,
uwagi | propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,

propozycje instrumentow dzielenio ryzyka (art. 11 ust. 5 ust. o refundacji}]

Uzasadnienie
[Gtowne przesfanki stanowiska]

Przedmiot wniosku

Problem zdrowotny

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Alternatywne technologie medyczne

Skutecznosé kliniczna

Skutecznosc praktyczna

Bezpieczeristwo stosowania

/rfm’/*

Agencia Qeeny Technodooil Medycenyeh
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warsrawa, tel. +48 27 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
a-mail: sekretarial@antmn.qov.ol

wiwsw aotm.aov. ol




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr xx/2012 2 dniag xx miesigc 2012 r.

Propozycje instrumeniow dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efekidw zdrowotnych

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

Wptyw na budzet pfatnika publicznego
Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
{rekomendacje kliniczne, rekomendacje dotyczgce finansowania)

Dodatkowe uwagi Rady fopcjonalnie)

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

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywezych spegjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych [numer], [nazwal, [miesigc rok].

Inne wykorzystane Zrédfa danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. L FF

{* - niepotrzebne usungd;

** - jesli nie wykorzystano Zrddet innych, niz wskazanych w raporcie Agencji, wpisac ,nie dotyczy”)
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Aaencia Oceny Technologh Medycznych

Rada Przeirzvstodc

Zatgcznik nr 3

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
Z dnia 13 lutego 2012 r.

WZOR
Opinia Rady Przejrzystosci
3] SR Z2dnia v
o programie zdrowotnym [nazwa jst lub innego podmiotu
przedstawiajgcego projekt do oceny, jesli tytuf programu jej nie
zawiera] ,,[nazwa programu zdrowotnego]”

[Tresc opinii Rady]

Uzasadnienie
[Gtowne przestanki opinii]

Przedmiot opinii

Problem zdrowotny

Alternatywne $wiadczenia

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonainie)

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydaia opinie jak na wstepie

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

Przewodniczgcy/Wiceprzewodniczgey Rady Przejrzystosci
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu {numer raportul, [nazwa raportu], imiesigc rok].

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

i LF
{* - jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazanych w raporcie Agencji, wpisaé ,nie dotyczy”)

) Agencia Goeny Technobogi Medyoznyoh
ul. . Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mall: sekretariat@antinney.pl

wWiww.aotm.aov.pl




Agencia Oceny Technologhl Madycanyeh

Rada Przeirzystosci

Zotgcznik nr 4

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnig 13 lutego 2012 r.

WZOR

Opinia Rady Przejrzystosci
nr ... Zdnia e
o utworzeniu odrebnej* /wspdinej* grupy limitowej dla [dookreslic
w zaleznosci od zlecenia]

[Tresc opinii Rady]

Uzasadnienie
[Gtéwne przestanki opinii]

Przedmiot zlecenia

Opis technologii ujetych w proponowanej grupie limitowej
Skutecznosé kliniczna

Konsekwencje finansowe

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przeirzystosci wydata opinie jak na wstepie

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

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystoscei
Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekow, srodkow spoiywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Qceny
Technologii Medycznych [numer opracowania)], [nazwa opracowania), [miesiac rok].
inne wykorzystane Zrédia danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu;

1. .. **

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

Agencia Goeny Technologit Medvornyeh

;o ul. I Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
/[[QUB e-riafl sekrefariat@aotm.goyv.pl
/ .

Wi . aotm.aov. ol




Agencia Oceny Technologh Medvcznych

Rada Przeirzvstodcl

Zatgcznik nr 5

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencfi Oceny Technologii Medycznych
z dnig 13 lutego 2012 r.

WZOR

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr e 20NI3
w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacjg leku*/srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego* /wyrobu
medycznego* [nazwa handlowa] we wskazaniu [wskazanie zgodnie ze
zleceniem]

[Tresc opinii Rady]

Uzasadnienie
[Gtdwne przestanki opinii]

Przedmiot zlecenia

Problem zdrowotny

Opis rozpatrywanej technologii medycznej

Alternatywne technologie medyczne refundowane ze srodkéw pubiicznych
Dowody naukowe

Dodatkowe uwagi Rady {opcjonainie)

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

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Agencia Oceny Technologh Medvernych
ul. 1. Krasickiege 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mall; sekretariat@actm.gov.pi

WWW.aoTmLaov.nl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr xx/2012 z dnia xx miesige 2012 r,

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji iekow, $rodkdw spozywczych specjainego

przezhaczenia izywieniowego oraz wyrohow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Cceny
Technologii Medycznych [numer], [nazwal, [miesigc rok].

Inne wykorzystane Zrodta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. . FF

{* - niepotrzebne usungc;
** _ jesli nie wykorzystano Zrddet innych, niz wskazanych w opracowaniu Agencji, wpisac , nie dotyczy”)
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Agencia Qeeny Technologh Medycznych

Rada Preejrzystodc

Zatgcznik nr 6

do Regulaminu Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 13 lutego 2012 r.

WZOR

Opinia Rady Przejrzystosci
ar ..., zdnia e,
w sprawie objecia refundacja leku [nazwa] w zakresie wskazan+ do
stosowania*/dawkowania*/sposobu podawania* odmiennego/ych*
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

[Tres¢ opinii Rady]

Uzasadnienie
[Gtowne przestanki opinii]

Przedmiot zlecenia

{podad doktadnie, czeqo dotyczy zlecenie Ministra Zdrowia)

Problem zdrowotny

QOpis rozpatrywanej technologii medycznej

Alternatywne technologie medyczne

Dowody naukowe

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Dodatkowe uwagi Rady [opcionalnie)

8iorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

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

Przewodniczacy/Wiceprzewodniczgey Rady Przejrzystosci

e

Agencia Dceny Technologd Medyoanych
ul, 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, rel. 48 27 56 67 200 fax +48 22 56 57 202
e-malls sekretarlat@actm,qov.pl

wiww. aotm. aov.pl




Stanowisko Rady Przefrzystosci AGTM nr xx/2012 z dnig xx miesige 2012 1,

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, érodkdw spoiywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrchéw medycznych, 2z uwzglednieniem opracowania Agencii Oceny
Technologii Medycznych [numer raportu], {nazwa raportu], [miesigc rok].

Inne wykorzystane frédta danych, oprdcz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. . %

(* - niepotrzebne usungc;
** - jesli nie wykorzystano Zrddet innych, niz wskazanych w opracowaniu Agencii, wpisac ,nie dotyczy”)
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DAEACINK F

Warszawa, dnia

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

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

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

(adres)

Ja nizej podpisany/a os$wiadczam, ze w zwigzku z udzialem w posiedzeniu Rady
Przejrzystosci i wigzacym si¢ z tym dostepem do informacji, znajdujacych si¢ w zbiorach
Agencji Oceny Technologii Medycznych zobowiazuje sie:

1) nie przekazywacd i nie ujawnia¢ informacji poufnych uzyskanych na posiedzeniu Rady

Przejrzystosci, zwanych dalej ,informacjami poufnymi”, ani ich Zrédia, zaréwno

w calosci, jak 1 w czedci, podmiotom/osobom trzecim bez uzyskania uprzedniej,

wyrazne] zgody na pismie od Ageneji; informacje, ktdre zgodnie z przepisami prawa

lub wola Agencji powinny by¢ traktowane jako poufne, sa w szczegolnosei: danymi
dotyezacymi prowadzone] dzialalnosci Agencji, podmiotéw z nig trwale powigzanych
statymi kontraktami oraz podmiotow, kiore ziozyly w Agencji dokumentacje,
dokumentacje znajdujace sie¢ w Agencji i dane, ktdre moga sta¢ si¢ dostepne

w zwigzku z udzialem w posiedzeniu Rady Przejrzystosci, informacje o charakterze

technicznym, handlowym, Anansowym i organizacyjnym Zwigzane

z funkcjonowaniem Agencji, niezaleznie od formy ich utrwalenia,

2) chroni¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym,

w szczegolnosel zas:

- utrzymac informacje poufha w tajemnicy i chroni¢ jg z nalezyty starannoscig oraz
przestrzegad zasad dostepu i przekazywania informacii,

- wykorzystywaé informacje poufne tylko w celach niezbednych, zwigzanych z udzialem
w posiedzeniu Rady Przejrzystosct,

- z wyjatkiem celéw wyzej okreslonych, nie kopiowaé ani w inny sposob nie powielaé
informacji poufnych,

- bezzwlocznie powiadomi¢ Agencje o zaistnieniu takich okolicznosei, jak
w szczegoOlnosel prowadzenie postepowania sadowego lub administracyjnego, z ktdrych
wynika obowiazek prawny uyjawnienia informacii poufnych,

- bezzwlocznie poinformowaé Agencje o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia
informacji poufnej, zaréwno w sposGb autoryzowany, jak 1 bez autoryzacji lub
niedotrzymaniu poufnosel.

W przypadku przekazania informacji poufnych osobom spoza Agencji Oceny Technologi
Medycznych oswiadezam, ze bede w peilni odpowiedzialny/a za wszelkie szkody
wynikajace z nieuprawnionego udostepnienia tej informaciji.
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