Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

REGULAMIN RADY KONSULTACYJNEJ
Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 8 czerwca 2009 roku

Rozdziat 1

Postanowienia ogélne

§1.

1. Regulamin Rady Konsultacyjnej okresla tryb dziatania Rady Konsultacyjnej, zwanej dalej ,,Radg”,
powotywanej na podstawie Zarzgdzenia Ministra Zdrowia z 10 wrze$nia 2008 roku zmieniajgcego
zarzadzenie w sprawie Agencji Oceny Technologii Medycznych zwanej dalej ,Agencj3”.

2. Rada jest organem statutowym Agencji dziatajgcym na podstawie zarzadzenia, o ktérym mowa
w ust.1 oraz Regulaminu Rady Konsultacyjnej zwanego dalej ,,Regulaminem”.

3. Do zadan Rady nalezy:

1) opracowanie i przyjmowanie na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia, stanowisk
w sprawie rekomendacji dotyczacych finansowania ze $srodkéw publicznych technologii
medycznych, zwanych dalej ,Stanowiskami”, w szczegdlnosci w oparciu o ich oceny
przedtozone przez Wydziat Oceny Technologii Medycznych, zwany dalej ,WOT”, (raporty
wstepne i witasciwe) oraz materiaty przedtozone przez podmioty wnioskujgce o finansowanie
przedmiotowych technologii, opinie ekspertéw zwanych dalej ,, Stanowiskami”,

2) ustalanie na wniosek WOT kolejnosci wykonywania przez Agencje analiz finansowanych
ze Srodkow publicznych,

3) wydawanie zalecen dotyczacych koniecznego zakresu analiz,
4) przygotowywanie innych opinii.
Rozdziat 2

Rejestr Korzysci

§2.

Zadaniem Biura Obstugi Rady Konsultacyjnej, zwanego dalej ,,Biurem” jest pozyskiwanie, sprawdzanie
poprawnosci, gromadzenie i archiwizacja zgtoszen, ktérych wzoér stanowi zatacznik nr 1
do Regulaminu i oswiadczen, ktdrych wzdr stanowi zatgcznik nr 2 do Regulaminu, stanowigcych
zatgczniki do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008r, w sprawie Rejestru Korzysci.

Rozdziat 3

Prawa i obowigzki cztonkéw Rady

§ 3.

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

2. Do obowigzkéw cztonkéw Rady nalezy w szczegdlnosci:

Agencja Oceny Technologii Medycznych
Al. Lotnikow 22, 02-668 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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1) czynny udziat w pracach Rady,

2) sktadanie prowadzacemu posiedzenie w formie pisemnej, kazdorazowo przed rozpoczeciem
posiedzenia Deklaracji Konfliktu Intereséw zwanych dalej ,Deklaracjami”, ktérych wzér
stanowi zatacznik nr 3 do Regulaminu.

3) informowanie Rady o znanych im faktach mogacych mie¢ wptyw na niezaleznos$¢ cztonkéw
Rady i catej Rady, a w szczegdlnosci o prébach wywierania nacisku na stanowisko cztonka
Rady.

4) zachowanie poufnosci wewnetrznych dokumentéw Agencji oraz przebiegu dyskusji

i gtosowania.

§4.

Cztonek Rady majgcy konflikt interesu w rozpatrywanym temacie lub inny uzasadniony powdd
moze zostaé¢ wytaczony przez Rade z gtosowania lub z udziatu w dyskusji nad tym tematem,
na wniosek wtasny lub innego cztonka Rady.

Rada ocenia ztozone przez cztonkdéw Deklaracje oraz informacje o prébach wywierania nacisku
na stanowisko cztonka Rady dotyczace rozpatrywanego tematu i podejmuje decyzje o wytaczeniu
z prac nad tematem lub o wytgczeniu z gtosowania.

Jezeli w ocenie Rady konflikt interesow trwale uniemozliwia cztonkowi Rady wtasciwe
wykonywanie zadan, Rada moze wyznaczy¢ termin usuniecia konfliktu, a jezeli to nie nastgpi
przewodniczacy Rady w porozumieniu z Dyrektorem Agencji Oceny Technologii Medycznych,
zwanym dalej ,Dyrektorem”, wystepujg do ministra wtasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem
o rozwazenie odwotania tego cztonka i o powotanie nowego.

W gtosowaniu nad wytgczeniem nie uczestniczy cztonek Rady, ktérego sprawa dotyczy.
Rozdziat 4
Organy Rady
§ 5.
Przewodniczacy wraz z wiceprzewodniczgcymi i jednym cztonkiem Rady tworzg Prezydium Rady,

zwane dalej ,,Prezydium”.

Cztonkowie  Rady  wybierajg  sposrod  sktadu Rady  przewodniczacego, dwodch
wiceprzewodniczgcych i jednego cztonka Prezydium.

Wyboru przewodniczgcego i wiceprzewodniczacych oraz cztonka Prezydium dokonuje sie
na okres 5 lat.

Kandydatow na funkcje w Radzie zgtaszajg jej cztonkowie.

Rada wybiera w pierwszej kolejnosci przewodniczgcego, a nastepnie wiceprzewodniczgcych
i cztonka Prezydium.

Wybdr na poszczegdlne funkcje Rady odbywa sie w gtosowaniu tajnym zwyktg wiekszoscia
gtosow.

Do zadan Prezydium nalezy w szczegdlnosci:
1) zwotywanie nadzwyczajnych posiedzen Rady,

2) ustalenie planu pracy Rady,
3) przygotowanie i zatwierdzenie tekstu Stanowisk.

4) wskazanie sposobu i terminu, o ktérym mowa w § 14 ust 2.
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§6.

Pracami Rady kieruje przewodniczacy.

Do zadan przewodniczgcego Rady nalezy w szczegdlnosci:

1) organizacja posiedzen Rady,

2) prowadzenie posiedzen Rady,

3) przestrzeganie stosowania przepisow Regulaminu,

4) przedstawianie Radzie ztozonych Deklaracji,

5) przydzielanie cztonkom Rady prac niezbednych do prawidtowego wypetniania zadan Rady,
6) reprezentowanie Rady na zewnatrz,

7) sporzadzanie i podpisywanie ostatecznych tekstow Stanowisk.

§7.
Do obowigzkéw wiceprzewodniczgcych Rady nalezy wykonywanie zadan powierzonych przez
przewodniczgcego Rady.

W przypadku nieobecnosci przewodniczacego, zastepuje go wyznaczony przez niego
wiceprzewodniczacy.

W przypadku odwotania przewodniczacego, Rada w drodze uchwaty, powierza jego obowigzki
jednemu z wiceprzewodniczgcych.

§8.

Przewodniczgcy Rady wspétpracuje z Biurem w szczegdlnosci w zakresie:
1) dokumentacji czynnosci podejmowanych przez Rade,
2) przygotowania planéw posiedzen Rady,
3) organizacji posiedzen Rady,
4) opracowywania projektow dokumentéw przyjmowanych przez Rade.
5) przygotowywania korespondencji Rady i przewodniczgcego Rady.
Rozdziat 5
Tryb pracy Rady

§09.

Przewodniczacy Rady najpdzniej na dwa tygodnie przed posiedzeniem wyznacza cztonka Rady
prowadzacego temat.

Cztonek Rady prowadzacy temat przygotowuje opinie o wniosku w formie pisemnej
i elektronicznej zgodnie ze wzorem stanowigcym zatgcznik nr 4 do Regulaminu.

§10.

Rada obraduje na posiedzeniach.

W posiedzeniach Rady, oprécz jej cztonkéw, bierze udziat Dyrektor lub osoba przez niego
upowazniona.

Posiedzenia powinny odbywac sie w miare potrzeb, nie rzadziej jednak niz jeden raz w miesigcu.
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

§11.
Rada pracuje na podstawie planu pracy ustalanego przez Rade w porozumieniu z Dyrektorem
i WOT.
Plan pracy zawiera w szczegélnosci:
1) terminy posiedzen Rady,
2) terminarz innych czynnosci Rady i Prezydium,
3) liste tematdéw i innych spraw, ktére majg zostac rozpatrzone na kolejnych posiedzeniach.
Plan pracy jest publikowany na stronie internetowej Agencji.

Terminy posiedzen Rada ustala na kolejnych posiedzeniach na okres co najmniej najblizszych
3 miesiecy.

Terminy innych czynnosci Rada ustala doraznie, w miare potrzeby.

Ostateczng liste tematow i innych spraw do rozpatrzenia na posiedzeniu Rady sporzadza sie
poprzez umieszczenie ich w planie kolejnych posiedzen Rady uwzgledniajgc przewidywany czas
niezbedny do ich rzetelnego omdwienia.

Plan posiedzenia Rady zawiera w szczegdlnosci:
1) terminimiejsce posiedzenia,
2) liste tematéw bedacych przedmiotem obrad Rady,

3) wykaz beneficjentéw pozytywnej rekomendacji i podmiotéw konkurencyjnych potencjalnie
zainteresowanych decyzjg negatywna,

4) wykaz oséb, o ktédrych mowa w ust. 8.

Osoby niebedgce cztonkami Rady moga byé obecne na posiedzeniu na zaproszenie lub
po uzyskaniu zgody przewodniczgcego, ktdry okresla sposdb i czas ich uczestnictwa.

Osobami, o ktéorych mowa w ust. 8 mogg by¢ w szczegdlnosci pracownicy Biura,
pracownicy Agencji, ktorzy uczestniczyli w pracach nad tematem bedacym przedmiotem
posiedzenia, eksperci z zakresu majacego zwigzek z tematem posiedzenia,
przedstawiciele instytucji i organizacji posiadajgcy informacje istotne dla rozpatrywanego
tematu, z wytgczeniem przedstawicieli podmiotow finansowo zainteresowanych danym
stanowiskiem Rady w sprawie rekomendacji.

Osoby, o ktédrych mowa w ust. 8 niebedace pracownikami Agencji, przed posiedzeniem skfadajg
do Biura deklaracje konfliktu intereséw, ktorej wzér stanowi zatacznik nr 5 do Regulaminu.

Przewodniczacy Rady najpdiniej na dwa tygodnie przed terminem posiedzenia akceptuje
przygotowany przez Biuro plan posiedzenia Rady oraz wyznacza cztonkéw prowadzacych
poszczegblne tematy.

Biuro niezwtocznie po akceptacji planu posiedzenia Rady przekazuje go drogg elektroniczng
wszystkim uczestnikom posiedzenia zaakceptowanym przez przewodniczgcego Rady.

Biuro udostepnia materiaty w formie elektronicznej, co najmniej na tydzien przed posiedzeniem,
z wyjatkiem posiedzen nadzwyczajnych.

Rada przyjmuje porzagdek obrad na poczatku kazdego posiedzenia.

Dyrektor lub Prezydium mogg zwota¢ nadzwyczajne posiedzenie Rady, o ktorym zawiadamia
za poSrednictwem Biura co najmniej 4 dni przed posiedzeniem, zatgczajgc proponowany
porzgdek obrad.
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10.
11.

§12.

Rada przyjmuje uchwate w sprawie rekomendacji zwyktg wiekszoscig gtoséw. W gtosowaniu musi
wzig¢ udziat co najmniej potowa cztonkéw Rady. Cztonek Rady nie moze wstrzymaé sie od
gtosowania w sprawie rekomendacji.

W sprawach innych, niz rekomendacji, Rada podejmuje uchwaty zwyktg wiekszoscig gtoséw.

W kazdym gtosowaniu musi wzigé udziat przewodniczacy Rady lub wyznaczony przez niego
wiceprzewodniczacy.

Przy rownej liczbie gtoséw decyduje gtos przewodniczgcego Rady lub wyznaczonego przez niego
wiceprzewodniczgcego, prowadzgcego posiedzenie.

Komisje skrutacyjng stanowi wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
i pracownik Biura.

Wynik gtosowania nad uchwatg w sprawie rekomendacji (liczba gtoséw oddanych za i przeciw)
umieszcza sie w protokole.

Cztonek Rady moze zgtosi¢ na pismie zdanie odrebne, ktére dotgcza sie do protokotu.

Stanowisko sporzadza sie wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik nr6, gdzie w polu
»Rekomendacja” umieszcza sie tres¢ uchwaty w sprawie propozycji rekomendacji.

Projekt tekstu Stanowiska Biuro przekazuje cztonkom Rady, ktdrzy uczestniczyli w gtosowaniu
nad tym Stanowiskiem w ciggu tygodnia od terminu przyjecia stanowiska.

Cztonkowie Rady zgtaszajg do Biura uwagi do przestanego projektu w ciggu 5 dni.

Cztonek Rady, ktéry prowadzit posiedzenie, na ktérym przyjeto uchwate w sprawie rekomendacji,
na podstawie przestanych uwag sporzadza ostateczny tekst Stanowiska, podpisuje je i
niezwtocznie przekazuje Dyrektorowi.

§13.

Cztonkowie zgtaszajg uwagi i zastrzezenia dotyczgce pracy Rady przewodniczagcemu Rady oraz
Dyrektorowi.

1.

§ 14.

Rada obraduje nad poszczegdlnymi tematami w nastepujgcym porzadku:
1) omoéwienie Deklaracji i rozpatrzenie wnioskéw o wytaczenie,

2) przedstawienie analizy przez pracownika Agencji, ktory uczestniczyt w pracach nad tematem
bedgcym przedmiotem posiedzenia,

3) przedstawienie stanowisk ekspertow zgodnie ze schematem okreslonym w zatgczniku nr 7,
4) przedstawienie stanowisk osdb, o ktérych mowa w § 13 ust. 9, niebedgcych ekspertami,
5) przedstawienie opinii cztonka Rady prowadzgcego temat,

6) dyskusja Rady,

7) sformutowanie tresci rekomendacji dotyczgcej wniosku bedgcego przedmiotem obrad
i glosowanie; jezeli temat dotyczy rekomendacji, wniosek formutuje sie na podstawie
rodzajow wnioskéw okreslonych w § 6 ust. 3 zatgcznika nr 1 do Zarzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 wrzesnia 2008 zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych,
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8) sformutowanie podstaw uzasadnienia oraz dodatkowych uwag i wnioskéw Rady i ich
gtosowanie.

2. Rada moze odmoéwi¢ podjecia uchwaty w sprawie rekomendacji i wnioskowaé o uzupetnienie
whiosku, analiz lub opinii ekspertéow, wskazujgc termin i sposéb ich ponownego przedtozenia.

§ 15.

1. Zkazdego posiedzenia Rady, Biuro niezwtocznie sporzadza protokét, zawierajacy:
1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia,

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

3) zapis czynnosci i uchwat podejmowanych przez Rade podczas posiedzenia.
4) w czesci protokotu dotyczacej dyskusji nie umieszcza sie danych osobowych.

2. Wersje roboczg protokotu Biuro przesyta drogg elektroniczng do wszystkich uczestnikow
posiedzenia nie pdzniej niz w ciggu 5 dniu roboczych po posiedzeniu. Sktadanie uwag do tresci
roboczej wersji protokotu odbywa sie w ciggu 7 dni. Po tym czasie jej tres¢ uznaje sie
za zaakceptowang przez wszystkich uczestnikéw posiedzenia.

3. Przewodniczacy Rady akceptuje ostateczng wersje protokotu niezwtocznie po otrzymaniu uwag,
podpisuje go i przekazuje Dyrektorowi.

§ 16.

1. Wszystkie osoby biorgce udziat w posiedzeniu zobowigzujg sie zachowac¢ poufnos¢ i nie ujawniaé
jakimkolwiek osobom trzecim oraz nie wykorzystywaé¢ w celach innych, niz te ktére wynikaja
z obrad Rady, jakichkolwiek informacji dotyczacych, otrzymanych lub ujawnionych w zwigzku
z tymi obradami.

2. Biuro przekazuje osobom, o ktérych mowa w § 13 ust 8 wydruk niniejszego paragrafu
do zapoznania sie i podpisania przed posiedzeniem, w ktérym majg bra¢ udziat. W przypadku gdy
osoby te podpisaty sie na dokumencie, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajgcym juz wczesniej,
zwalnia sie je z zapoznania i podpisania.

3. Zobowigzanie oséb biorgcych udziat w posiedzeniu, nie bedzie dotyczy¢ informacji poufnych,
ktore:

1) s3 lub stang sie jawne lub publicznie dostepne w sposéb inny niz poprzez dziatanie lub
zaniechanie osoby zobowigzanej do zachowania poufnosci, jej przedstawicieli, agentéw lub
pracownikéw;

2) zostang uzyskane przez osobe, zobowigzang do zachowania poufnosci od osoby trzeciej,
ktdra ma prawo posiadaé poufne materiaty i informacje, a ktdra nie jest zwigzana w sposdb
posredni lub bezposredni zobowigzaniem do zachowania poufnosci;

3) zgodnie z obowigzujgcym prawem muszg zosta¢ ujawnione odpowiednim witadzom lub
sgdom, pod warunkiem, ze osoba ujawniajgca takie informacje powiadomi niezwtocznie
Przewodniczgcego.

4. Do udzielania wyjasnien i informowania o pracach Rady, uprawniony jest wytgcznie jej
przewodniczacy lub upowazniony przez niego cztonek Prezydium.

§17.
Uchyla sie Regulamin Rady Konsultacyjnej z dnia 17 listopada 2008r.



