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_(Dzia’f Raportow i Oceny Raportow OT)
_(Dzia’r Metodologii, Informacji Naukowej i Szkoler RK)
_(Dzia’r Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolen RK)
I
-
_(Dzia’f Programdw Zdrowotnych OT)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolen RK)
_(Dzia’r Weryfikacji Technologii Medycznych DS)
I

Zaproszone osoby:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

Czes¢ | posiedzenia — obrady Rady Przejrzystosci w petnym sktadzie

1.
2.

© NV RW

Otwarcie posiedzenia.

Pozegnanie cztonkéw Rady Konsultacyjnej, przywitanie i przedstawienie cztonkédw Rady
Przejrzystosci.

Zadania Rady Przejrzystosci - prezentacja.

Oméwienie aspektow technicznych dotyczacych pracy Rady Przejrzystosci.

Omoéwienie projektu Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci, dyskusja i przyjecie Regulaminu.
Zgtoszenie kandydatur, wybor przewodniczgcego i dwdch wiceprzewodniczgcych Rady.
Losowanie sktadu Zespotu na Il czes$¢ posiedzenia.

Wyznaczenie termindéw kolejnych posiedzern Rady i losowanie sktadu Zespotu na najblizsze
posiedzenie.

Czes¢ li posiedzenia — obrady Zespotu

9.

10.

11.

12.

Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Przygotowanie opinii odnosnie do utworzenia odrebnych grup limitowych dla donosowych
oraz doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Kreon (pancreatin)
jako $wiadczenia gwarantowanego we wskazaniu: zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢
trzustki w przebiegu przewlektego zapalenia trzustki.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Brilique (ticagrelor),
jako Swiadczenia gwarantowanego we wskazaniu: w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ang. ASA), wcelu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym
u dorostych pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym (niestabilna dusznica bolesna, zawat
miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST (NSTEMI) lub z uniesieniem odcinka ST (STEMI),
wtym u pacjentéw leczonych farmakologicznie lub za pomocg przezskérnej interwencji
wiencowej (PCI) lub pomostowania aortalno-wiericowego (CABG).
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13. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania leku Adenuric
(febuxostat), jako Swiadczenia gwarantowanego we wskazaniu: leczenie przewlekiej
hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystapito juz odktadanie ztogdw moczanowych (w
tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawdéw dnawe czynne lub w wywiadzie).

14. Przygotowanie opinii o programie zdrowotnym jednostki samorzgdu terytorialnego ,,Program
profilaktyki zdrowotnej poprzez promocje zdrowia i przeciwdziatanie patologiom spotecznym
w Gminie Plichowice na lata 2011-2015".

15. Zakonczenie posiedzenia.

Przebieg |. czeSci posiedzenia

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt i przywitat zebranych, _

Na wstepie _ przedstawit dyrektoréow poszczegélnych wydziatéw Agenciji,
a nastepnie zapoznat obecnych z dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.2. _ podziekowat obecnym na posiedzeniu cztonkom Rady

Konsultacyjnej za wieloletnig wspdtprace, po czym wreczyt im odwotania ze sktadu Rady oraz
dyplomy uznania. Nastepnie wreczyt powotania cztonkom Rady Przejrzystosci.

Ad.3. Zadania Rady Przejrzystosci, na podstawie prezentacji, przedstawita _

W trakcie prezentacji cztonkowie Rady zadawali pytania oraz dyskutowali nad poszczegdlnymi
zadaniami.

Cztonkowie Rady wyrazili swoje zaniepokojenie iloscig materiatéw jakie otrzymali w zwigzku
z dzisiejszym posiedzeniem. Uznali, ze w tak krétkim czasie nie byli w stanie sie z nim zapoznaé.

Poruszono tez temat wynagrodzenia za udziat w posiedzeniach i przygotowanie sie do niego,
ktdre ich zdaniem nie jest adekwatne do zdan natozonych na cztonka Rady Przejrzystosci.
Cztonkowie Rady zwrdcili sie do _ z pytaniem o sposob rekompensaty
za utracone zarobki w czasie poswieconym na przygotowanie sie do posiedzen i dni w ktorych
muszg z nich zrezygnowad, aby wzig¢ udziat w posiedzeniu.

Uznali, ze wskazane jest aby cztonek Rady (o ktérym mowa w § 12 ust. 1 Regulaminu Pracy
Rady Przejrzystosci), prowadzacy dany temat, otrzymywat za to dodatkowe wynagrodzenie.

W odpowiedzi _ poinformowat radeg, ze nie zostato jeszcze opublikowane
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wynagradzania cztonkéw Rady Przejrzystosci,

natomiast w kwestii dodatkowego wynagrodzenia musi porozumiec sie z

Cztonkowie Rady zaproponowali, aby Rada spotykata sie regularnie w petnym sktadzie, nie tylko
w sytuacji okreslonej ustawg o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw
publicznych, tj. takiej kiedy Zespdt podejmie uchwate o rozpatrzeniu wniosku w petnym
skfadzie.

Ad.4. I 11 zedIstawit i omowit

kwestie techniczne zwigzane z logowaniem i korzystaniem z kont pocztowych i dysku na ktérym
umieszczane sg materiaty dla cztonkdéw Rady.

Ad.5. _ odczytata i omodwita projekt Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci.
Cztonkowie Rady dyskutowali nad poszczegdlnymi zapisami Regulaminu. Na pytania i
watpliwosci cztonkéw Rady odpowiadat
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Ostatecznie, aby nie przedtuza¢ dyskusji i posiedzenia, Rada postanowita - po wniesieniu
do projektu Regulaminu kliku poprawek - przeprowadzi¢ gtosowanie w dniu dzisiejszym,
a po zastosowaniu go w praktyce, powrdci¢ ewentualnie w przysztosci do dyskusji nad jego
brzmieniem.

W wyniku gtosowania: 18 gtoséw — za, 0 gtoséw — przeciw, 0 gtoséw - wstrzymujgcych sie
uchwalono Regulamin Pracy Rady Przejrzystosci, w brzmieniu stanowigcym zatgcznik nr 2
do protokotu.

Ad.6. Na przewodniczgcego Rady zgtoszono jednego kandydata: _
Na wiceprzewodniczacych Rady zgtoszono trzech kandydatow: || GG

Po przeprowadzeniu tajnego gtosowania i przeliczeniu gtoséw Komisja Skrutacyjna
poinformowata, ze Przewodniczgcym Rady Przejrzystosci zostat , ktéry uzyskat
18 gtoséw, zas Wiceprzewodniczgcymi Rady Przejrzystosci zostali wybrani

, ktérzy otrzymali odpowiednio 14 i 13 gtosow. Trzeci z kandydatow otrzymat

6 gtosow.

Ad.7. Od tego punktu posiedzenie prowadzit przewodniczgcy Rady _ W tym
punkcie porzadku obrad odbyto sie losowanie sktadu Zespotu biorgcego udziat w Il Czesci

posiedzenia.

Wylosowano nastepujgce osoby:

zaprosit pozostatych cztonkéw Rady do wziecia udziatu w Il. Czesci
posiedzenia w celach szkoleniowych.

Ad.8. _ poinformowat cztonkéw Rady o terminach najblizszych posiedzen
Rady, ktore wyznaczono na 15 27 lutego br.

Nastepnie dokonano losowania Zespotu na posiedzenie w dniu 15 lutego br.

Przebieg Il. CzesSci posiedzenia

Ad.9. Rada w drodze gtosowania przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku posiedzenia
przedstawiong przez prowadzgcego posiedzenie

Ad.10. _ przedstawit prezentacje odnosénie do utworzenia odrebnych grup
limitowych dla donosowych i doustnych postaci farmaceutycznych desmopresyny.
Po wystuchaniu pracownika Agencji, prowadzacy otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.

W trakcie dyskusji prowadzacy posiedzenie stwierdzit, ze niezbedna jest pomoc eksperta
i polecit zatelefonowac¢ w celu przeprowadzenia telekonferencji do
eksperta, ktory ztozyt swoje stanowisko na etapie przygotowania materiatéw przez analitykow
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Agencji. Poniewaz ekspert nie byt zaproszony wczesniej do wziecia udziatu w posiedzeniu,
po kilku nieudanych prébach potaczenia zrezygnowano z telekonferencji.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate
o nastepujgcej tresci:

e Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne stworzenie odrebnych grup limitowych
na preparaty donosowe vs doustne, pod warunkiem udostepnienia wszystkich
preparatéw za optatg ryczattowg, bez doptat pacjenta.

Ad.11. Decyzjg prowadzgcego posiedzenie pkt 11 porzadku obrad zostat przesuniety
do rozpatrzenia w innej kolejnosci.

Ad.12. Konflikt intereséw dotyczacy tematu bedgcego przedmiotem obrad w tym punkcie
porzadku obrad zgtosili:

1) _, ktéry w wyniku gtosowania: 2 gtosy za, 6 gtoséw przeciw, 1 gfos
wstrzymujacy sie — nie zostat wytgczony z prac i gtosowania nad tym tematem;
, ktory w wyniku gtosowania: 1 gtos za, 7 gloséw przeciw, 1 gtos
wstrzymujacy sie - nie zostat wytgczony z prac i glosowania nad tym tematem.

B - oodstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr AOTM-DS-DKTM-433-02-2011, Brilique® (ticagrelor) w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym

(ang. ASA), w celu zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych pacjentéw z ostrym
zespotem wiencowym (niestabilna dusznica bolesna, zawat miesnia sercowego bez uniesienia
odcinka ST (NSTEMI) lub z uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym u pacjentow leczonych
farmakologicznie lub za pomocag przezskdrnej interwencji wierncowej (PCl) lub pomostowania
aortalno-wiencowego (CABG).

Nastepnie ekspert, |

ktorg prowadzacy posiedzenie dopuscit do udziatu w telekonferencji pomimo nieztozenia
Deklaracji Konfliktu Intereséw, przedstawita swoje stanowisko i odpowiadata na pytania
cztonkéw Rady.

2)

Po zakonczeniu telekonferencji, prowadzacy otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw,
przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada uwaza za zasadne zakwalifikowanie leku Brilique (ticagrelor) we wskazaniu:
w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (ang. ASA), w celu zapobiegania
zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych pacjentéw z ostrym zespotem
wiencowym (niestabilna dusznica bolesna, zawat miesnia sercowego bez uniesienia
odcinka ST (NSTEMI) lub z uniesieniem odcinka ST (STEMI), w tym u pacjentéw
leczonych farmakologicznie lub za pomocg przezskérnej interwencji wiericowej (PCI) lub
pomostowania aortalno-wienncowego (CABG), jako $wiadczenia gwarantowanego,
uchorych z podwyzszonym stezeniem troponiny T, przewidzianych do leczenia
za pomocg przezskdrnej interwencji wiencowej, pod warunkiem przynajmniej
czterokrotnego zmniejszenia kosztu leku. Rekomendacja jest wazna na okres 2 lat.

Ad.13. Decyzja prowadzgcego posiedzenie pkt 13 porzadku obrad zostat przesuniety do
rozpatrzenia w innej kolejnosci.

Ad.14. _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr AOTM-0T-P210, ,Program profilaktyki zdrowotnej poprzez promocje zdrowia i przeciwdziatanie
patologiom spotecznym w Gminie Plichowice na lata 2011-2015".

Po krotkiej dyskusji Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:
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e Rada wyraza negatywng opinie o programie ,,Program profilaktyki zdrowotnej poprzez
promocje zdrowia i przeciwdziatanie patologiom spotecznym w Gminie Pilchowice
nalata 2011 - 2015” z uwagi na ogdlnikowos¢ sformutowan i mato precyzyjny plan
wykonania programu.

W tym miejscu posiedzenia Rada rozpatrzyta pkt. 11 porzagdku obrad.

Ad.11. _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje
zRaportu Nr AOTM-0T-433-24 ,Kreon (pancreatinum) w leczeniu zewnatrzwydzielniczej

niewydolnosci trzustki w przebiegu przewlektego zapalenia trzustki (PZT).

Nastepnie ekspert, |

ktérg prowadzacy posiedzenie dopuscit do udziatu w telekonferencji pomimo nieztozenia
Deklaracji Konfliktu Interesdw, przedstawita swoje stanowisko i odpowiadata na pytania
cztonkéw Rady.

Po zakonczeniu telekonferencji, prowadzacy otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate
o nastepujgcej tresci:

e Rada uwaza za zasadne zakwalifikowanie lekéw Kreon 25 000 i Kreon 40 000
(pancreatinum) we wskazaniu: zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢ trzustki w przebiegu
przewlektego zapalenia trzustki (PZT), jako $swiadczenia gwarantowanego, w ramach
wykazu lekéw refundowanych z odpfatnoscia 30%, pod warunkiem stosowania leku
tylko u chorych z udokumentowanym przewlektym zapaleniem trzustki
i z niewydolnoscig egzokrynna.

W tym miejscu posiedzenia Rada rozpatrzyta pkt. 13 porzadku obrad.

Ad.13. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje
z Raportu Nr AOTM-DS-433-2 , Adenuric (febuksostat) przewlekfa hiperurykemia”.

Po krotkiej dyskusji Rada 10 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze sSrodkéw publicznych lekéw Adenuric 80 mg
i Adenuric 120 mg (febuksostat) we wskazaniu: leczenie przewlektej hiperurykemii
w chorobach, w ktérych wystgpito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych (w tym
guzki dnawe i (lub) zapalenie stawdw dnawe czynne lub w wywiadzie), jako $wiadczenia
gwarantowanego, ze wzgledu na zbyt wysoki koszt w stosunku do niewiele wiekszej
efektywnosci w poréwnaniu do allopurinolu.

Ad. 15. _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 17:40.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

REGULAMIN PRACY RADY PRZEJRZYSTOSCI
dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Rozdziat 1
Postanowienia ogdlne

§1.

Regulamin okresla tryb dziatania Rady Przejrzystosci, zwanej dalej ,,Radg”, dziatajacej przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanej dalej ,,Agencj3”, na podstawie:

1)

2)

ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), zwanej dalej
»ustawg o Swiadczeniach”;

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z
pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”.

§2.

Przez uzyte w Regulaminie sformutowanie:

1)

2)

3)

zarzgdzenie 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 Intereséw;

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

Rada — rozumie sie Rade Przejrzystosci w petnym sktadzie 20 oséb albo Zespdt, o
ktorym mowa w art. 31s ust. 17 ustawy o Swiadczeniach, ktéry wykonuje zadania
Rady Przejrzystosci.

§ 3.

1. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:

1)

przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w:
a) art. 31c ust. 6 ustawy o swiadczeniach,
b) art. 31h ust. 2 ustawy o Swiadczeniach,

c) art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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- zwanych dalej ,stanowiskami”;
2) wydawanie opinii:

a) o projektach programéw zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2a
ustawy o swiadczeniach,

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

Rada wspdtpracuje z Agencjg za posrednictwem Biura Obstugi Rady Przejrzystosci,
zwanego dalej ,Biurem”, ktore ewidencjonuje i przechowuje dokumenty Rady,
w szczegdlnosci:

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 swego  sktadu  przewodniczacego oraz  dwédch
wiceprzewodniczacych.

Wyboru przewodniczgcego i wiceprzewodniczacych dokonuje sie w gtosowaniu tajnym,
bezwzgledng wiekszoscig gtosow.

Kandydatow na przewodniczgcego i wiceprzewodniczgcych Rady zgtaszajg jej cztonkowie.

Rada wybiera w pierwszej kolejnosci  przewodniczacego, a  nastepnie
wiceprzewodniczgcych.

Jezeli zaden ze zgtoszonych na przewodniczacego kandydatéw nie uzyska bezwzglednej
wiekszosci gtosdw, przeprowadza sie drugie gtosowanie. W drugim gtosowaniu dokonuje
sie wyboru przewodniczacego pomiedzy dwoma kandydatami, ktdorzy w pierwszym
gtosowaniu uzyskali najwiekszg liczbe gtosow.

Zapisy ust. 5 stosuje sie odpowiednio do wyboru wiceprzewodniczgcego.

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

W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajgcego wiceprzewodniczagcemu petnienie
funkcji, jego odwotania albo rezygnacji z funkcji, wyboru nowego wiceprzewodniczacego
dokonuje sie na posiedzeniu Rady w najblizszym mozliwym terminie. Zapisy ust. 2 i 3
stosuje sie odpowiednio.

2/8



Regulamin Pracy Rady Przejrzystosci z dnia 13 lutego 2012 r.

9. W przypadku zdarzenia losowego czasowo uniemozliwiajgcego przewodniczgcemu
petnienie funkcji, w obowigzkach zastepuje go wybrany w drodze losowania
wiceprzewodniczacy.

§5.

1. Pracami Rady kieruje przewodniczacy przy pomocy dwéch wiceprzewodniczgcych.
2. Do zadan przewodniczgcego nalezy w szczegdlnosci:

1) przestrzeganie stosowania zapisow Regulaminu;

2) organizacja posiedzen Rady;

3) przekazywanie Radzie informacji o konfliktach interesdw zgtoszonych przez osoby
uczestniczgce w posiedzeniu Rady;

4) przydzielanie cztonkom Rady prac niezbednych do prawidtowego wypetniania zadan
Rady, w szczegdlnosci wyznaczanie sposréd cztonkédw Rady oséb przygotowujgcych
i przedstawiajgcych na posiedzeniu projekt stanowiska w sprawie dotyczgcej zadan
okreslonych w § 3 ust. 1, zwanych dalej prowadzgcymi temat;

5) wyrazanie zgody na udziat oraz wyznaczanie sposobu i czasu uczestnictwa
w posiedzeniach Rady osob, o ktorych 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 posiedzerr Rady na podstawie wersji
roboczych przygotowanych przez Biuro;

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

10) reprezentowanie Rady na zewnatrz.
3. Zadania okreslone w ust. 2 pkt 1-9 wykonujg réwniez wiceprzewodniczgcy w zakresie
dotyczacym posiedzenia Rady, ktdre prowadza.
Rozdziat 3

Prawa i obowigzki cztonkédw Rady

§6.

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

2. Do obowigzkdéw cztonkdw Rady nalezy w szczegdlnosci:

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

2) sktadanie:

a) deklaracji konfliktu intereséw, zwanej dalej ,,DKI”, ktérej wzor stanowi zatgcznik
nr 1 do zarzgdzenia ws. DKI/DBKI,

II'

b) deklaracji o braku konfliktu intereséw, zwanej dalej ,,DBK
zatacznik nr 2 do zarzadzenia ws. DKI/DBKI,

, ktorej wzér stanowi
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3) 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;

4) informowanie Rady o faktach, mogacych mie¢ wplyw na niezaleznos¢ Rady,
w szczegdblnosci 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 szczegdlnosci w zakresie informacji pochodzacych z dokumentéw wewnetrznych
Agencji, oraz przebiegu dyskusji i gtosowania Rady.

§7.

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

Cztonek Rady sktadajgcy DKI moze wnioskowaé o wytgczenie go z dyskusji lub gtosowania
w zakresie wskazanego przez siebie konfliktu interesow. Jesli cztonek Rady nie ztozy
takiego wniosku, czyni to prowadzgcy posiedzenie. Rada gtosuje nad wytgczeniem lub
niewytgczeniem cztonka Rady:

1) z udziatu w pracach nad tematem, ktorego dotyczy konflikt intereséw;
2) z gtosowania nad tematem, ktorego dotyczy konflikt interesow.

Gdy zgtoszony konflikt interesébw w ocenie Rady trwale uniemozliwia jej cztonkowi
wtasciwe wykonywanie zadan, Rada moze w drodze uchwaty wyznaczy¢ termin usuniecia
okolicznosci powodujgcych ten konflikt.

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

Rada podejmuje uchwaty w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, zwyktg wiekszoscia
gtoséw, w gtosowaniu bez udziatu cztonka Rady, ktérego sprawa dotyczy.
§ 8.

Cztonkowie Rady mogg zgtasza¢ uwagi i zastrzezenia dotyczace pracy Rady
przewodniczagcemu lub Prezesowi.
Cztonek Rady moze zgtosi¢ zdanie odrebne w sprawie uchwaty, jesli uczestniczyt
w gtosowaniu nad jej przyjeciem.

Rozdziat 4

Tryb pracy Rady
§9.

. Rada obraduje na posiedzeniach.

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

. Prezes lub przewodniczgcy w porozumieniu z Prezesem moze zwotywac posiedzenia
nadzwyczajne Rady, nie pdzniej jednak niz na 4 dni przed planowanym terminem
posiedzenia.
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10.

11.

Terminy posiedzen Rady, z wytgczeniem posiedzen nadzwyczajnych, ustalane s3 przez
przewodniczacego Rady, w porozumieniu z Prezesem, uwzgledniajgc terminy
rozpatrywania wnioskéw i zlecerl Ministra Zdrowia, na okres kolejnych dwdéch miesiecy.

Posiedzenia odbywajg sie w siedzibie Agencji. W nadzwyczajnych przypadkach Prezes lub
przewodniczacy w porozumieniu z Prezesem moze zwotaé posiedzenie poza siedzibg
Agencji.

Przed kazdym posiedzeniem ze sktadu Rady wytaniany jest 10-osobowy Zespdt, ktérego
sktad ustalany jest w drodze losowania. Losowanie odbywa sie na zasadach okreslonych
w zarzadzeniu ws. losowania.

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

Zespot podejmuje uchwaty zwyktg wiekszoscig gtoséw przy obecnosci co najmniej 2/3
jego cztonkdw.

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

Zespot moze bezwzgledng wiekszoscig gtoséw podjgé uchwate o koniecznosci podjecia
uchwaty przez Rade w petnym sktadzie.

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

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

Komisje skrutacyjng stanowig wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
i pracownik Biura wskazany przez Dyrektora Biura.

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

Zdanie odrebne, o ktérym mowa w § 8 ust. 2, cztonek Rady przekazuje na pismie do Biura
w terminie 1 dnia od przyjecia uchwaty. Biuro dorecza je niezwtocznie
przewodniczagcemu, prowadzacemu posiedzenie, pozostatym cztonkom Rady biorgcym
udziat w przedmiotowym gtosowaniu i Prezesowi oraz dofgcza do protokotu,
a w przypadku opinii, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. b-d Regulaminu, réwniez do
tej opinii.

Stanowisko, o ktérym mowa w:

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

2) § 3 ust. 1 pkt 1 lit. c Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik
nr 2 do Regulaminu.

Opinie, o ktérej mowa w:

1) §& 3 ust. 1 pkt 2 lit. a Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik
nr 3 do Regulaminu;

2) § 3 ust. 1 pkt 2 lit. b Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik
nr 4 do Regulaminu;

3) § 3 ust. 1 pkt 2 lit. c Regulaminu, sporzadza sie wedtug wzoru, stanowigcego zatgcznik
nr 5 do Regulaminu;
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12.

13.

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

Opinie w zakresie innych zadan zleconych przez Prezesa, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt
3, Rada przygotowuje w formie odpowiedniej do rodzaju zleconego zadania.

Stanowiska i opinie Rady prowadzgcy posiedzenie podpisuje i niezwtocznie przekazuje
Prezesowi za posrednictwem Biura.

§11.

W ciggu pierwszych 7 dni kazdego miesigca Biuro przekazuje przewodniczagcemu
i Prezesowi projekt planu pracy Rady, zawierajgcy informacje o tematach majacych by¢
przedmiotem obrad Rady i oszacowanie czasu ich omawiania na posiedzeniu. Prezes
i przewodniczgcy uzgadniajg na jego podstawie plan pracy Rady na kolejny miesigc.

Na podstawie planu pracy Biuro, w porozumieniu z prowadzgcym posiedzenie,
opracowuje plan kolejnego posiedzenia Rady.

Plan posiedzenia Rady zawiera w szczegdlnosci:
1) informacje o terminie i miejscu posiedzenia;
2) porzadek obrad;

3) wykaz osdéb, o ktdrych uczestniczenie w posiedzeniu wnioskujg kierownicy komérek
organizacyjnych Agencji, oraz ekspertéw zaproszonych do udziatu w posiedzeniu bgdz
zgtaszajacych sie samodzielnie.

Materiaty dotyczace ujetych w planie posiedzenia Rady tematéw, o ktérych mowa w § 3
ust. 1 pkt 1 lit. ¢, przekazywane sg do Biura najpdzniej na 10 dni przed posiedzeniem;
materiaty dotyczgce pozostatych tematdw przekazywane sg najpdzniej na tydzien przed
posiedzeniem. W przypadku niedotrzymania ww. termindw prowadzacy posiedzenie,
z whasnej inicjatywy lub na wniosek cztonka Rady opiniujgcego dany temat, moze
przetozy¢ omawianie tematu na kolejne posiedzenie Rady.

Materiaty dotyczace pilnych zlecen Ministra Zdrowia moga by¢ za zgoda
przewodniczacego przekazane w terminie pdzniejszym, jednak nie pdzniej niz 3 dni przed
posiedzeniem.

Biuro udostepnia cztonkom Rady materiaty okreslone w ust. 4, 5 i 6 w formie
elektronicznej, niezwtocznie po ich otrzymaniu.

§12.

. Niezwtocznie po ustaleniu sktadu Zespotu prowadzacy posiedzenie wyznacza cztonkdow

Rady prowadzacych tematy, co wpisywane jest do planu posiedzenia.

. Cztonkowie Rady prowadzacy tematy przygotowuja w formie papierowej

oraz elektronicznej projekty stanowisk i opinii na podstawie wzoréw, o ktérych mowa
w § 10 ust. 10 i 11, i przekazuja prowadzacemu posiedzenie oraz pracownikowi Biura
najpdzniej przed rozpoczeciem posiedzenia Rady, na ktérym omawiany bedzie dany
temat.

§13.

Na poczatku kazdego posiedzenia Rada przyjmuje kolejnos¢ omawiania poszczegdlnych
tematow.
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2.

5.

Przed przystgpieniem do obrad Rada omawia konflikty intereséw zgtoszone przez
cztonkdéw Rady irozpatruje wnioski o wytgczenie cztonkédw Rady z prac lub gtosowania
nad tematami bedgcymi przedmiotem obrad na danym posiedzeniu. Podjete decyzje
wpisywane sg do protokotu.

Rada obraduje nad poszczegélnymi tematami w nastepujgcym porzadku:

1) przedstawienie przez pracownika Agencji dokumentacji w sprawie stanowiska lub
opinii;

2) przedstawienie stanowisk przez osoby, o ktérych mowa w § 14 ust. 3;
3) przedstawienie stanowiska lub opinii cztonka Rady prowadzgcego temat;
4) dyskusja;

5) sformufowanie przez cztonka Rady prowadzgcego temat propozycji uchwaty
w sprawie stanowiska lub opinii, zawierajgcej uzasadnienie oraz ewentualne
dodatkowe uwagi lub wnioski Rady;

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

Rada moze przyjag¢ uchwate w sprawie stanowiska albo opinii bez wystuchania
na posiedzeniu stanowisk oséb wymienionych w ust. 3 pkt 2, jezeli nie mogg one wzigé
udziatu w posiedzeniu w wyznaczonym terminie lub inne dostepne informacje
sg w ocenie Rady wystarczajgce.

Jezeli przedstawiona dokumentacja, okreslona w ust. 3 pkt 1, jest zdaniem Rady
niekompletna lub niewystarczajgca do przyjecia uchwaty w sprawie stanowiska albo
opinii, Rada w formie uchwaty wskazuje sposdéb jej uzupetnienia.

§ 14.

1. W posiedzeniach Rady, oprdcz jej cztonkdw, biorg udziat: Prezes lub osoba wyznaczona

przez niego sposrod pracownikéw Agencji; pracownicy Biura; kierownicy komodrek
organizacyjnych Agencji lub osoby ich reprezentujgce; wskazani przez kierownikéw
pracownicy Agencji, po uzyskaniu zgody prowadzacego posiedzenie.

Osoby inne niz wymienione w ust. 1 mogg uczestniczy¢ w posiedzeniu na zaproszenie
albo za zgodg przewodniczacego, ktéry okresla sposéb i czas ich uczestnictwa.

3. Osobami, o ktdrych mowa w ust. 2, moga by¢ w szczegdlnosci:

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

2) eksperci z dziedziny medycyny, ktdérej dotyczg omawiane na danym posiedzeniu
tematy lub informacje;

3) inne osoby zaproszone przez przewodniczgcego, z wylgczeniem przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych i podmiotéw finansowo zainteresowanych
stanowiskami lub opiniami Rady.

4. Warunkiem udziatu w posiedzeniu o0sob, o ktérych mowa w ust. 3, jest ztozenie DKI

prowadzgcemu posiedzenie. Decyzje prowadzgcego posiedzenie
o dopuszczeniu/niedopuszczeniu do udziatu w posiedzeniu w zwigzku ze zgtoszonym
konfliktem interesow zapisywane sg w protokole.
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§ 15.
Z kazdego posiedzenia Rady Biuro niezwtocznie sporzadza roboczg wersje protokotu,
zawierajaca:
1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;
2) wykaz cztonkdw Rady oraz innych oséb obecnych na posiedzeniu;
3) zapis czynnosci i uchwat podejmowanych przez Rade podczas posiedzenia.

W czesci protokotu dotyczacej dyskusji i gtosowania Rady (§ 13, ust. 3 pkt 4-6) nie
umieszcza sie danych osobowych.

Biuro, nie pdzniej niz w ciggu 2 dni roboczych po posiedzeniu, przesyta roboczg wersje
protokotu drogg elektroniczng cztonkom Zespotu, ktérzy majg 1 dzied na wniesienie
poprawek.

Projekt protokotu z poprawkami cztonkéw Zespotu przekazywany jest prowadzgcemu
posiedzenie drogg elektroniczna.

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

§ 16.

Wszystkie osoby niebedgce pracownikami Agencji, uczestniczagce po raz pierwszy
w posiedzeniu Rady, sg obowigzane wypetni¢ oswiadczenie dotyczgce poufnosci, ktérego
wzor stanowi zatgcznik nr 7 do Regulaminu.

Do udzielania wyjasnien i 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
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