ZARZADZENIE Nr 106/2025
PREZESA
AGENCJI OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH I TARYFIKACJI

z dnia 21 pazdziernika 2025 r.
w sprawie zmiany Zarzadzenia 42/2018 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji z dnia 10 lipca 2018 r. w sprawie nadania Regulaminu Organizacyjnego Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Na podstawie art. 31 o ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;]
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.), zwanej dalej
»ustawg o $wiadczeniach” zarzadza si¢, co nastgpuje.

§ 1.
W Zarzadzeniu Nr 42/2018 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji z dnia

10 lipca 2018 r. w sprawie nadania Regulaminu Organizacyjnego Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, zwanym dalej ,,Zarzadzeniem”, wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w § 4 ust. 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,» 1. Pracg Wydziatoéw i Biur kieruja Dyrektorzy przy pomocy Zastgpcow Dyrektora. W ramach
jednej komorki organizacyjnej moze by¢ powolany wigcej niz jeden Zastepca Dyrektora.
Kierownicy kieruja praca Dziatow. Prace zespotow funkcjonujacych w ramach wydziatow 1 biur
moga organizowac koordynatorzy.”;

2) w § 6 ust. 2 pkt 2 po lit. 1) dodaje si¢ lit. 1a) oraz ib) w nastgpujagcym brzmieniu:

,»1a) sporzadzanie zgloszen do ubezpieczenia spotecznego 1 zdrowotnego pracownikéw Agencji
1 cztonkow ich rodzin;

ib) przygotowywanie umow o praceg, aneksow do umoéw o prace, porozumien z pracownikami i
innych dokumentéw pracowniczych; ’;

3) wi§T7:
a) ust. 3 pkt 16 otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»16) wspotpraca z Dyrektorem Biura Ksigegowosci w zakresie dotyczacym
rachunkowo$ci.”;

b) uchyla si¢ ust. 4;

c) wust. 5 wstep do wyliczenia otrzymuje nastepujace brzmienie:

). Gtowny Ksiggowy wykonuje zadania przy pomocy pracownikow Biura Ksiggowosci
realizujacych zadania wspierajace w zakresie rachunkowosci, tj.:”;

d) wust. 6 po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a-13b w nastepujacym brzmieniu:



,»13a) realizacja zadan zwigzanych z pracowniczymi planami kapitatowymi (PPK);
13b) realizacja zadan zwigzanych z ubezpieczeniami mienia i 0sob;”;

e) ust.7:

- pkt 1 wstep do wyliczenia otrzymuje nastgpujgce brzmienie:

»1) pracownikoéw Biura Ksiggowosci realizujacych zadania wspierajace z zakresu
planowania, analiz i sprawozdawczosci , tj.:”

pkt 1 lit. g otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

,»g) archiwizowanie dokumentacji zrodlowej zwigzanej z przygotowaniem przez Biuro
Ksiggowosci analiz, planow i sprawozdan;”;

pkt 1 po lit. h dodaje si¢ lit. ha) w nastgpujacym brzmieniu:

,»ha) realizacja zadan zwigzanych z ubezpieczeniami mienia i 0sob;”;

pkt 2 wstep do wyliczenia otrzymuje nastepujace brzmienie:

»2) pracownikow Biura Ksiggowosci realizujacych zadania wspierajace z zakresu
naliczania wynagrodzen i $§wiadczen, tj.:”;

pkt 2 uchyla sig lit. f);

pkt 2 po lit. 1) dodaje sig¢ lit. ia) w nast¢pujacym brzmieniu:

»la) realizacja zadan zwigzanych z pracowniczymi planami kapitatlowymi (PPK);”;

pkt 2 lit. n) otrzymuje nastepujace brzmienie:

»N) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji lub
Dyrektora Biura Ksiggowos$ci lub Gtownego Ksiggowego.”;

4) w § 8 ust. 1:

a)

pkt 1:

- po lit. a) dodaje si¢ lit. aa) w nastgpujacym brzmieniu:

,,ad) przygotowywanie projektow umoéw, aneksow, porozumien;”;

- po lit. e) dodaje si¢ lit. ea) w nastepujacym brzmieniu:

,»ea) nadzor nad przygotowywaniem oraz zmiang aktdéw prawnych o charakterze
wewnetrznym oraz monitorowanie ich spdjnosci, jako wiodaca komoérka organizacyjna,
przy wsparciu realizacji tych zadan przez Dzial Analiz i Strategii w Biurze Prezesa;”;



b) pkt 2 po lit. x) dodaje si¢ lit. xa) w nastepujacym brzmieniu:

,»Xa) prowadzenie rejestru umow bezptatnych;”

5) w§09:

a) ust. 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,,1. Biuro Prezesa odpowiedzialne jest za realizacj¢ nastepujacych zadan:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

prowadzenie rejestru zadan Agencji, w tym wynikajacych ze zlecen Ministra
Zdrowia oraz wykonywanych na rzecz innych podmiotéw, jak rowniez
realizowanych na podstawie wewngtrznych inicjatyw oraz dostarczanie narzgdzi w
tym zakresie i ich wdrazanie;

przygotowywanie planow dzialalno$ci Agencji, w tym celow i miernikow oraz
monitorowanie ich realizacji;

przygotowywanie sprawozdan z realizacji zadan przez Agencje, w tym z
dziatalno$ci Agencji oraz kontrola terminowosci sprawozdawczosci realizowanej
przez inne komorki organizacyjne;

koordynacja wspolpracy z osrodkami naukowo-badawczymi oraz instytucjami
systemu ochrony zdrowia realizowanej przez komoérki organizacyjne Agencji;
koordynacja wspolpracy migdzynarodowej realizowanej przez komorki
organizacyjne Agencji;

koordynacja realizacji zadan w Agencji, w tym monitorowanie 1 analiza:

— zlecen kierowanych do Agencji oraz przydzial zadan pomiedzy komorki
organizacyjne;

— procesdOw merytorycznych realizowanych przez Wydziat Oceny Technologii
Medycznych, Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej oraz Wydziat Taryfikacji
w zakresie zgodno$ci z zarzadzeniami oraz procedurami operacyjnymi;

— spojnosci procesOw zwigzanych z oceng roznych technologii medycznych,
taryfikacja 1 wyceng §wiadczen oraz przyjetych metodyk;

— terminowos$ci realizacji zadan ustawowych w Agencji 1 innych wskazanych
przez Prezesa Agencji;

okresowa kontrola jakos$ci analiz, raportow, opinii, rekomendacji, obwieszczen 1

wykazow opracowywanych w Agencji oraz innych dokumentéw wskazanych przez

Prezesa Agencji, w tym: kontrola kompleksowosci, jakosci 1 jednolitosci analiz w

zakresie oceny technologii medycznych w tym oceny lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych oraz $wiadczen

opieki zdrowotnej, a takze proceséw dotyczacych taryfikacji lub wyceny swiadczen;

realizacja 1 monitorowanie dziatah komorek organizacyjnych zwigzanych z

opracowywaniem, weryfikacja, gromadzeniem, udostepnianiem 1

upowszechnianiem informacji o metodyce przeprowadzania oceny technologii

medycznych oraz o technologiach medycznych opracowywanych w

Rzeczypospolitej Polskiej i w innych krajach a takze o zasadach okre$lania taryfy

Swiadczen;

opracowywanie analiz i strategii w zakresie funkcjonowania Agencji,

10) opracowywanie analiz 1 strategii w obszarach objetych zadaniami Agencji oraz



systemowych;

11)realizacja i koordynacja dziatan zwigzanych z implementacjg strategii komunikacji
Agencji;

12) monitorowanie obcigzenia praca w poszczegdlnych komorkach organizacyjnych;

13) monitorowanie projektow realizowanych w Agencji oraz prac zespotéw powotanych
przez Prezesa Agencji;

14) wsparcie wiodacej komorki organizacyjnej, tj. Dziatu Obstugi Prawnej w Biurze
Prawnym w zakresie nadzoru nad przygotowywaniem oraz zmianami aktow
prawnych o charakterze wewnetrznym oraz monitorowania ich spdjnosci;

15)realizacja spraw zwigzanych z zapewnieniem prawidlowej organizacji
1 funkcjonowania Agencji;

16) zapewnienie realizacji zadan realizowanych przez Rade ds. Taryfikacji oraz Rade
Przejrzystosci;

17)koordynacja realizacji ustawowych dziatan zwigzanych 2z dzialalnoscia
szkoleniowo-edukacyjng Agencji;

18) inicjowanie, wspieranie i1 prowadzenie analiz oraz badan naukowych i prac
rozwojowych w zakresie oceny technologii medycznej, taryfikacji §wiadczen oraz
sporzadzanie oceny zalozeh do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej oraz
monitorowanie dziatan komoérek Agencji zwigzanych z ww. czynno$ciami;

19) biezacy nadzor nad prawidtowo$cia wykonywania czynno$ci kancelaryjnych;

20) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.”;

b) ust. 2:
- pkt 1 uchyla sie lit. p;
- pkt 1 lit. vc) otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

,,vC) sporzadzanie réznego rodzaju analiz majacych by¢ podstawa podejmowania decyz;ji
o wydatkowaniu przez Agencj¢ srodkow publicznych;

- pkt 1 lit. w) otrzymuje nastepujace brzmienie:

,W) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji lub Dyrektora Biura
Prezesa lub Zastepce Dyrektora Biura Prezesa;”;

- pkt 2 otrzymuje nastepujace brzmienie:

,»2) Dziat Analiz i Strategii, do zadan ktorego nalezy:

a) prowadzenie rejestru zadan Agencji, w tym wynikajacych ze zlecen Ministra Zdrowia
oraz wykonywanych na rzecz innych podmiotéow, jak réwniez realizowanych na
podstawie wewnetrznych inicjatyw oraz dostarczanie narz¢dzi w tym zakresie 1 ich
wdrazanie;

b) przygotowywanie plandw dziatalnosci Agencji, w tym celow 1 miernikdw oraz
monitorowanie ich realizacji;

c) przygotowywanie sprawozdan z realizacji zadan przez Agencje¢, w tym z dzialalno$ci
Agencji oraz kontrola terminowosci sprawozdawczo$ci realizowanej przez inne
komorki organizacyjne;



d)

e)

f)

g)

h)

)

k)

D

koordynacja realizacji zadah w Agencji, w tym monitorowanie i analiza:

— zlecen kierowanych do Agencji oraz przydzial zadan pomie¢dzy komorki
organizacyjne;

— proceséw merytorycznych realizowanych przez Wydzial Oceny Technologii
Medycznych, Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej oraz Wydziat
Taryfikacji w zakresie zgodno$ci z zarzadzeniami 1  procedurami
operacyjnymi;

— spojnosci procesdw zwigzanych z oceng roéznych technologii medycznych,
taryfikacjg i wyceng $wiadczen oraz przyjetych metodyk;

— terminowosci realizacji zadan ustawowych w Agencji 1 innych wskazanych
przez Prezesa Agencji;

monitorowanie obcigzenia praca w poszczegolnych komodrkach organizacyjnych,
proponowanie i wdrazanie metodyk oraz narzedzi w tym zakresie;

wsparcie wiodacej komorki organizacyjnej, tj. Dzialu Obstugi Prawnej w Biurze
Prawnym w zakresie nadzoru nad przygotowywaniem oraz zmianami aktow
prawnych o charakterze wewnetrznym oraz monitorowania ich spojnosci;

okresowa kontrola jakosci analiz, raportow, opinii, rekomendacji, obwieszczen i
wykazow opracowywanych w Agencji oraz innych dokumentéw wskazanych przez
Prezesa Agencji, w tym: kontrola kompleksowosci, jakosci i jednolitosci analiz w
zakresie oceny technologii medycznych w tym oceny lekoéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych oraz §wiadczen
opieki zdrowotnej, a takze proceséw dotyczacych taryfikacji lub wyceny §wiadczen;

realizacja 1 monitorowanie dziatan komorek organizacyjnych zwigzanych z
opracowywaniem, weryfikacja, gromadzeniem, udost¢pnianiem 1 upowszechnianiem
informacji o metodyce przeprowadzania oceny technologii medycznych oraz o
technologiach medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej 1 w
innych krajach a takze o zasadach okres$lania taryfy Swiadczen;

opracowywanie analiz i strategii w zakresie optymalizacji funkcjonowania Agencji;
proponowanie zakresOw oraz opracowywanie analiz 1 strategii optymalizacji w
obszarach objetych zadaniami Agencji oraz systemowych;

prowadzenie rejestru rekomendacji Prezesa Agencji, opinii Prezesa Agencji, opinii
Agencji;

inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analizy oraz badan naukowych i prac
rozwojowych z zakresu oceny technologii medycznych, taryfikacji $wiadczen oraz

sporzadzanie oceny zalozen do realizacji $§wiadczen opieki zdrowotne] oraz
monitorowanie dziatan komoérek w przedmiotowym zakresie;

m) przygotowanie do publikacji na stronie Agencji opracowanych analiz i strategii,

n)

0)
p)

przygotowywanie 1 opracowywanie propozycji organizacyjnych dotyczacych
wewnetrznej komunikacji w Agencji;

promocja projektow unijnych realizowanych przez Agencjg;

prowadzenie prac zwigzanych z opracowywaniem sprawozdan, analiz i statystyk
w zakresie wlasciwosci dziatu, Biura Prezesa 1 Agencji;



q) podejmowanie i promowanie wspoOtpracy z zewnetrznymi instytucjami krajowymi
1 zagranicznymi z zakresie zadan Agencji, Biura Prezesa oraz w zakresie kompetencji
przekazanych przez Prezesa;

r) koordynacja udzialu Agencji w pracach organizacji mi¢dzynarodowych;

s) zbieranie, gromadzenie i udostgpnianie podmiotom zewne¢trznym informacji
o dzialalnosci  ustawowej  Agencji, w tym  zbieranie = gromadzenie
oraz upowszechnianie informacji z zakresu oceny technologii medycznych
oraz informacji dotyczacych metodologii przeprowadzenia procesu oceny
technologii medycznych na $wiecie oraz monitorowanie dziatan komorek w
przedmiotowym zakresie;

t) inicjowanie i utrzymywanie statej wspotpracy podmiotami zagranicznymi;

u) koordynacja wspdipracy z osrodkami naukowo-badawczymi oraz instytucjami
systemu ochrony zdrowia realizowanymi przez Agencje¢;

v) koordynacja wspotpracy migdzynarodowej realizowanej przez Agencjg;

w) przygotowywanie informacji do publikacji w zakresie dzialalno$ci Agencji oraz
opracowywanie materialdow do wykorzystywania w przekazach medialnych;

X) opracowywanie strategii komunikacji Agencji w kontakcie z podmiotami krajowymi
1 zagranicznymi;

y) identyfikowanie, definiowanie celéw, priorytetow i grup docelowych w obszarze
komunikacji,

z) organizacja szkolen w zakresie zadan Agencji;

aa) opracowywanie, uzgadnianie zatozen Agencji i jej polityki informacyjnej;

bb)badanie satysfakcji interesariuszy uczestniczacych w projektach szkoleniowo-
edukacyjnych organizowanych przez Agencje;

cc) nadzor wraz z Wydzialem Informatyki nad redagowaniem strony internetowe;j
Agencji;

dd)nadzoér nad Biuletynem Informacji Publicznej Agencji w zakresie publikowanych
materialow;

ee) redagowanie 1 nadzor nad strona internetowa Agencji w zakresie promocji
1 wydarzen dotyczacych Agencji;

ff) monitorowanie medidw elektronicznych i1 prasy dotyczacej Agencji;

gg)nadzor nad zasobami graficznymi Agencji oraz materialami objetymi licencja
wykorzystywanymi na potrzeby Agencji;

hh) wspoétpraca z innymi organizacjami w zakresie realizacji wydarzen o charakterze
promocyjnym oraz opieka graficzna nad przedsiewzigciami promocyjnymi;

11) przygotowywanie rozstrzygnig¢ oraz prowadzenia ewidencji w zakresie
przyjmowania ewentualnych patronatéw oraz otrzymanych 1 przyznanych
przez Agencje zaswiadczen/certyfikatow/listow gratulacyjnych;

7)) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji lub Dyrektora Biura
Prezesa;

- pkt 3 lit e ) — h) otrzymuja nast¢pujace brzmienie:

,,€) wsparcie Dzialu Analiz 1 Strategii w zakresie monitorowania realizacji 1 terminowosci zadan
Agencji, w tym zlecen Ministra Zdrowia;



f) monitorowanie projektow realizowanych w Agencji oraz prac zespotow powotanych
przez Prezesa Agencji;

g) planowanie 1 realizacja zaopatrzenia dotyczacego zapewnienia dostepow do baz
informacji naukowej;

h) planowanie i realizacja zaopatrzenia w pras¢ oraz artykuty spozywcze i przemystowe
we wspolpracy z Dzialem Administracji;”’;

- pkt 3 lit. j) otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji, Zastgpce Prezesa
Agencji lub Dyrektora Biura Prezesa lub Zastepce Dyrektora Biura Prezesa;”;

6) w § 10 otrzymuje nastepujace brzmienie:

»$ 10.

1. Wydzial Swiadczen Opieki Zdrowotnej odpowiedzialny jest za realizacje zadan Agencji w

zakresie:

1))

2)

3)

4)

5)

zmiany technologii medycznej, o ktoérej mowa w art. 31 e — 31h ustawy o
Swiadczeniach, w tym przygotowywanie raportéw analitycznych oraz rekomendacji
Prezesa Agencji w sprawie zmiany technologii medycznych;

usuwania §wiadczen opieki zdrowotnej z wykazu §wiadczen gwarantowanych albo
okreslania poziomu lub sposobu finansowania $wiadczen gwarantowanych, o
ktorych mowa w art. 31 e — 31h ustawy o §wiadczeniach, w tym przygotowywanie
raportOw analitycznych oraz rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci
usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych oraz rekomendacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu
finansowania $wiadczenia gwarantowanego;

kwalifikacji §wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych, o
ktorych mowa w art. 31a- 31c ustawy o $wiadczeniach, w tym przygotowywanie
raportoOw analitycznych oraz rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci /
niezasadno$ci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego;

innych zadan zleconych przez Ministra Zdrowia, o ktérych mowa w art. 31 n pkt 5
ustawy o $wiadczeniach dotyczacych w szczegolnosci §wiadczen opieki zdrowotne;j
w tym przygotowywanie raportow analitycznych 1 pism Prezesa Agencji
stanowigcych odpowiedz na zlecenie;

realizacji zadan zwigzanych z przygotowywaniem opinii Agencji, w tym opracowan
analitycznych, o ktorych mowa w art. 31 n pkt 4a ustawy o §wiadczeniach;

6) przygotowywania propozycji kluczowych zalecen w zakresie opieki onkologicznej,

7)

dotyczacych organizacji i postepowania klinicznego dla poszczegdlnych jednostek
chorobowych lub dziedzin medycyny w zakresie §wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkoéw publicznych, o ktorych mowa w art. 24 ust. 4 ustawy z
dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

przygotowywania propozycji kluczowych zalecen na podstawie zaopiniowanych
przez Krajowg Rade Kardiologiczng wytycznych w zakresie postgpowania
diagnostyczno-leczniczego dotyczacych chorob uktadu krazenia, o ktorych mowa
w art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej;



8) przygotowywania raportow w sprawie oceny projektow programow polityki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 48a ustawy o $wiadczeniach, opinii Prezesa
Agencji, o ktorych mowa w art. 48a ust. 4 ustawy o §wiadczeniach,;

9) przeprowadzania okresowej weryfikacji zalozen zgromadzonych projektow
programow polityki zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 48aa ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach;

10) przygotowywania raportow w sprawie zalecanych technologii medycznych, dzialan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programoéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego, o ktorych mowa w art. 48aa ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, oraz
projektow rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorych mowa w art.48aa ust. 51 6
ustawy o $wiadczeniach;

11) prowadzenia korespondencji zwigzanej z wydawaniem rekomendacji Prezesa
Agencji, opinii Prezesa Agencji, opinii Agencji dotyczacych $wiadczen opieki
zdrowotnej 1 programow polityki zdrowotne;;

12) przekazywania dokumentéw wytworzonych przez Wydziat Swiadczen Opieki
Zdrowotnej do publikacji w BIP Agencji i na stronie internetowej Agencji oraz do
Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu;

13) wspdlpracy z instytucjami systemu ochrony zdrowia, ekspertami zewngtrznymi oraz
osrodkami naukowo-badawczymi w zakresie realizowanych zadan;

14) wspdlpracy miedzynarodowej w zakresie realizowanych zadan;

15) inicjowania, wspierania i prowadzenia analiz oraz badan naukowych i prac rozwojowych
w zakresie oceny technologii medycznych nielekowych oraz sporzadzenia oceny
zatozen do realizacji $wiadczen opieki zdrowotne;;

16) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji lub Dyrektora lub
Zastepce Dyrektora Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotne;.

2. W ramach Wydziatlu Swiadczen Opieki Zdrowotnej wyodrebnia si¢ nastepujace Dziaty
realizujagce zadania Wydziatu, w trzech lokalizacjach Agencji: siedziba Agencji w
Warszawie, wydzielony Zespdt Zamiejscowy we Wroctawiu oraz wydzielony Zespot
Zamiejscowy w Krakowie:

1) Dzial Analiz Swiadczen Opieki Zdrowotnej do zadan ktorego nalezy:

a) weryfikacja, ocena 1 korekta danych ze Zrodet zewnetrznych pod katem ich
kompletnosci, spojnosci 1 wiarygodnosci,

b) przygotowywanie procesu analitycznego we wspolpracy z osobami realizujagcymi
zadania Wydziatu,

c) przygotowywanie i udostepnianie danych w zakresie wskazanym przez osoby
realizujace zadania Wydziatu,

d) weryfikacja jako$ciowa (kontrola) i ocena danych wynikajacych z zakresu analizy,

e) wizualizacja wynikdéw analiz 1 przygotowanie materiatow analitycznych,

f) prowadzenie analiz statystycznych o r6znym poziomie zaawansowania,

g) udzial we wdrazaniu nowych narzedzi analitycznych,

h) wspotpraca z instytucjami systemu ochrony zdrowia, ekspertami zewnetrznymi
oraz o$rodkami naukowo-badawczymi w zakresie realizowanych zadan Wydziatu,

1) udziat w pracach koncepcyjnych i projektowych w zakresie organizacji
1 funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,



j) inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych 1 prac
rozwojowych w zakresie zadan Agencji,

k) realizacja  zadan  wynikajacych ze  wspoOlpracy z  organizacjami
mig¢dzynarodowymi w zakresie zadan Agencji,

1) analiza i przedstawianie propozycji zmian aktow prawnych w zakresie zadan
Wydziatu,

m) opiniowanie projektow aktow prawnych w zakresie zadan Wydziatu,

n) inicjowanie i wspolpraca z innymi jednostkami organizacyjnymi Agencji w
zakresie przygotowania wnioskow zakupowych, umoéw i porozumien,

0) udzielanie odpowiedzi na zapytania kierowane z komorki organizacyjnej
odpowiadajacej za komunikacj¢ w zakresie dotyczacym realizacji zadan
Wydziatu,

p) udzielanie informacji i wyjasnien dotyczacych udostepniania i/lub opracowania
danych,

q) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zastepce Dyrektora
Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej

2) Dzial Rekomendacji i Standaryzacji Swiadczen Opieki Zdrowotnej, w ramach
ktorego dzialaja:

- Zespol ds. Rekomendacji do zadan ktorego nalezy:

a) przygotowywanie rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zasadno$ci /
niezasadno$ci kwalifikacji $§wiadczenia opieki zdrowotnej jako §wiadczenia
gwarantowanego, w tym wyrobow medycznych stanowiacych element
Swiadczenia opieki zdrowotnej,

b) przygotowywanie rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie okreslania lub
zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego,

c) przygotowywanie rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci/
niezasadno$ci usuwania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych, w tym wyrobow medycznych stanowigcych
element $wiadczenia opieki zdrowotnej,

d) przygotowywanie rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie zmiany technologii
medycznych, w tym w zakresie dotyczacym wyrobow medycznych
stanowigcych element Swiadczenia opieki zdrowotnej,

e) przygotowywanie opinii 1 pism Prezesa Agencji stanowigcych odpowiedz na
zadania zlecone przez Ministra Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o
Swiadczeniach, dotyczace w szczegolnosci swiadczen opieki zdrowotnej, w tym
wyrobow medycznych stanowigcych element $wiadczenia opieki zdrowotnej,

f) prowadzenie korespondencji zwigzanej z wydawaniem rekomendacji i opinii
Prezesa Agencji dotyczacych $wiadczen opieki zdrowotnej,

g) przekazywanie dokumentéw wytworzonych przez Zespot ds. Rekomendacji do
publikacji na stronie internetowej Agencji oraz do Ministra Zdrowia lub innego
upowaznionego podmiotu,

h) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zastepce Dyrektora
Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotne;.



- Zespol ds. Standaryzacji Swiadczen Opieki Zdrowotnej do zadan ktérego nalezy:

a) opracowywanie raportOw w sprawie propozycji zmian w zakresie standardow

organizacyjnych poszczegolnych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych

ze §rodkoéw publicznych, zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia, w oparciu o:

- wspoOlprace z organizacjami systemu ochrony zdrowia zajmujacymi si¢
analizg $wiadczen zdrowotnych oraz wyrobow medycznych stanowiacych
ich integralng czes¢,

- wspolprace z instytucjami systemu ochrony zdrowia, zajmujacymi si¢
monitorowaniem jakos$ci §wiadczen,

- analize danych dotyczacych dostepnosci infrastruktury medycznej u
$wiadczeniodawcow, ze szczegolnym uwzglednieniem biezacego poziomu
zaopatrzenia,

- obsluge konsultacji ze $wiadczeniodawcami, ekspertami klinicznymi
1 systemowymi, konsultantami krajowymi i wojewodzkimi,

- przygotowywanie analiz szacujacych skutki finansowe proponowanych
zmian;

b) przygotowywanie analiz i raportow dotyczacych oceny $wiadczen opieki

zdrowotnej w kontekscie ich:

— kwalifikacji jako $wiadczen gwarantowanych, albo

— zmiany poziomu lub sposobu finansowania, albo

— usuni¢cia z wykazu $wiadczen gwarantowanych w oparciu o:

- przeglad 1 weryfikacje aktualnych doniesien naukowych,
analiz¢ danych klinicznych, statystycznych 1  kosztowych
z zastosowaniem narzedzi HTA,
wspotprace z ekspertami zewnetrznymi (krajowymi 1 zagranicznymi),
- przeglad rozwigzan w innych krajach;

¢) realizacja innych zadan zleconych przez Ministra Zdrowia na podstawie art. 31n
pkt 5 ustawy o $wiadczeniach dotyczacych w szczego6lnosci $wiadczen opieki
zdrowotnej,

d) opracowywanie propozycji doboru parametrow kryteriow klinicznych 1
populacyjno-geograficznych dedykowanych okreslonym $wiadczeniom opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w oparciu o wytyczne
praktyki klinicznej oraz analizg i ocen¢ dostgpnych danych dotyczacych podazy
i popytu,

e) wspotpraca z podmiotami w zakresie pozyskiwania danych dotyczacych
organizacyjnych uwarunkowan oraz kosztow swiadczen opieki zdrowotnej,

f) inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych 1 prac
rozwojowych z zakresie oceny technologii medycznej oraz sporzadzania oceny
zatozen do realizacji $wiadczen opieki zdrowotne;,

g) gromadzenie oraz upowszechnianie statystyk oraz materialdéw dotyczacych
metodologii przeprowadzenia procesu oceny $wiadczen na Swiecie,

h) opracowywanie 1 aktualizacja wytycznych proces6w analitycznych oraz
procedur operacyjnych w zakresie zadan realizowanych przez Wydziat
Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

1) opiniowanie projektow aktéw prawnych w zakresie zadan Wydziatu,

J) przekazywania dokumentéw wytworzonych przez Zespot ds. Standaryzacji
Swiadczen Opieki Zdrowotnej do publikacji na stronie internetowej Agenciji



3)

oraz do Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu,
k) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zast¢gpce Dyrektora
Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej;

Dzial Metodyki i Oceny Swiadczen Opieki Zdrowotnej, do zadan ktorego

a)

b)

nalezy:

opracowywanie propozycji procedur operacyjnych standaryzujacych i
podnoszacych jako$¢ proceséw analitycznych realizowanych przez Wydziat
Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

uczestnictwo w pracach koncepcyjnych dotyczacych opracowywania zatozen
metodycznych dla procesow analitycznych realizowanych przez Wydziat
Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

aktualizacja 1 wdrazanie aktualnych zalozen metodycznych dla
opracowywania przegladéw systematycznych, w tym narzedzi wspierajacych
ocen¢ jakosci dowodoéw naukowych zgodnie z migdzynarodowymi
standardem,

inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych i prac
rozwojowych z zakresie oceny technologii medycznych nielekowych,
realizacja projektow badawczych i wdrozeniowych w zakresie metodologii
HTA oraz organizacji i finansowania systemu ochrony zdrowia,

rozw0j 1 upowszechnianie stosowania narzedzi wspierajacych procesy HTA,
w tym metod konsensusu, wykorzystania skal ocennych, skal jakosci zycia
zwigzanych ze zdrowiem,

g) przygotowywanie analiz 1 raportow w sprawie oceny technologii medycznych
nielekowych, w tym wyroboéw medycznych stanowigcych element §wiadczenia
opieki zdrowotnej, na potrzeby wydania rekomendacji Prezesa Agencji w
zakresie zasadnosci:

kwalifikacji jako $wiadczenia gwarantowanego, o ktorych mowa w art. 31a-
31c ustawy o $wiadczeniach,

zmiany poziomu lub sposobu finansowania, o ktorej mowa w art. 31 e —31h
ustawy o $wiadczeniach,

usuni¢cia danej technologii z wykazu $wiadczen gwarantowanych, o
ktorych mowa w art. 31 e — 31h ustawy o §wiadczeniach,

W oparciu o:

przeglad 1 weryfikacje aktualnych doniesien naukowych, wytycznych oraz
rekomendacji klinicznych,

analiz¢ skutecznosci klinicznej 1 bezpieczenstwa stosowania oraz skutki
finansowe dla systemu ochrony zdrowia,

opinie ekspertow w danej dziedzinie,
przeglad rozwigzan stosowanych w innych krajach w zakresie organizacji oraz
finansowania ze srodkow publicznych wybranej technologii nielekowej,

- efekty pozakliniczne (w przypadku wyrobéw medycznych), z uwzglednieniem

uwarunkowania zwigzanego z jego uzytkowaniem,

h) przygotowanie raportow analitycznych w ramach realizacji innych zadan
zleconych przez Ministra Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o
$wiadczeniach dotyczacych w szczegdlnosci $wiadczen opieki zdrowotnej,



1) opiniowanie projektéw aktow prawnych w zakresie zadan Wydziatu,
J) przekazywania dokumentéw wytworzonych przez Dzial Metodyki i Oceny

Swiadczen Opieki Zdrowotnej do publikacji na stronie internetowej Agencji

oraz do Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu,

k) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zast¢pce Dyrektora

Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej;

4) Dzial Weryfikacji Swiadczen Gwarantowanych i Zmian Systemowych, do zadan
ktérego nalezy:

a)

b)

¢)

d)

realizacja zadan zlecanych przez Ministra Zdrowia, na podstawie art. 31 n pkt 5

ustawy o $wiadczeniach, dotyczacych weryfikacji warunkow realizacji Swiadczen

gwarantowanych 1 zmian w organizacji ich udzielania w danym obszarze

klinicznym, w oparciu o:

— analizy funkcjonujagcego modelu realizacji $wiadczen gwarantowanych,
ukierunkowane na identyfikacje barier organizacyjnych i finansowych w
procesie udzielania §wiadczen oraz wskazanie obszarOw wymagajacych
optymalizacji lub modyfikacji w celu poprawy efektywno$ci systemu
opieki zdrowotnej,

— przeglad rekomendacji praktyki klinicznej, wytycznych oraz dostepnych
dowodow naukowych dotyczacych swiadczen w danym obszarze, w celu
zapewnienia zgodno$ci proponowanych rozwigzan z aktualnym stanem
wiedzy medycznej,

— analize rozwigzan organizacyjnych i finansowych stosowanych w innych
krajach w zakresie modeli diagnostyki i1 leczenia schorzen w danym obszarze
klinicznym,

— opracowane, we wspOlpracy z ekspertami dziedzinowymi, propozycje
klinicznych kryteriow kwalifikacji oraz wymogow formalnych niezbednych do
realizacji okreslonych §wiadczen opieki zdrowotnej,

przygotowywanie analiz i1 pism Prezesa Agencji stanowigcych odpowiedz na
inne zadania zlecone przez Ministra Zdrowia, na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy
o Swiadczeniach,

prace koncepcyjne, projektowe i1 wdrozeniowe w zakresie modelu organizacji

opieki koordynowanej / kompleksowej w obszarze klinicznym zleconym przez

Ministra Zdrowia, z uwzglgdnieniem form kooperacji w ramach systemu opieki

zdrowotnej zapewniajacych ciaglos¢ procesu diagnostyczno-terapeutycznego, w

oparciu o rekomendacje 1 wytyczne kliniczne,

przygotowywanie analiz w zakresie oceny skutkdw regulacyjnych proponowanych

zmian w organizacji 1 finansowaniu $wiadczen kompleksowych, ze szczegdlnym

uwzglednieniem ich wptywu na budzet platnika publicznego,

wspdltpraca z konsultantami krajowymi i wojewodzkimi, reprezentatywnymi

organizacjami $wiadczeniodawcow, towarzystwami naukowymi w zakresie

realizowanych zadan, obejmujaca wspolne wypracowywanie rekomendacji dla
rozwigzan systemowych 1 budowanie konsensusu w zakresie proponowanych
zmian organizacyjnych i klinicznych,

przygotowywanie analiz klinicznych 1 kosztowych w odniesieniu do

okreslonego zakresie swiadczen lub rodzaju opieki, w tym opracowywanie

propozycji zmiany lub modyfikacji §wiadczen,



g)

h)

)

K

konsultowanie i opiniowanie projektowanych programéw pilotazowych w
systemie opieki zdrowotnej, w zakresie oceny zasadnosci wdrozenia
programu pilotazowego w kontek$cie zidentyfikowanego problemu
zdrowotnego 1 zasadno$ci proponowanego rozwigzania,

opiniowanie projektow aktow prawnych w zakresie zadan Wydziatu,
wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych i prac rozwojowych
w zakresie oceny technologii medycznych nielekowych oraz sporzadzania
oceny zatozen do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej,

przekazywanie dokumentéw wytworzonych przez Dzial Weryfikacji
Swiadczen Gwarantowanych i Zmian Systemowych do publikacji w BIP
Agencji i na stronie internetowej Agencji oraz do Ministra Zdrowia lub innego
upowaznionego podmiotu,

wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zastepce
Dyrektora Wydzialu Swiadczen Opieki Zdrowotnej;

5) Dzial Opiniowania Zalecen Klinicznych i Wskaznikow Jakosci do zadan ktorego
nalezy:
a) przygotowywanie propozycji kluczowych zalecen w zakresie opieki onkologiczne;j,

b)

d)

)

h)

dotyczacych organizacji i postgpowania klinicznego dla poszczegdlnych jednostek
chorobowych lub dziedzin medycyny w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych, o ktorych mowa w art. 24 ust. 4 ustawy z
dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej,

przygotowywanie  propozycji  kluczowych zalecen na  podstawie
zaopiniowanych przez Krajowa Rade Kardiologiczng wytycznych w zakresie
postepowania diagnostyczno-leczniczego dotyczacych chordb uktadu krazenia,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowe;j
Sieci Kardiologicznej,

realizacja zadan zwigzanych z przygotowywaniem opinii Agencji, w tym
opracowan analitycznych, o ktérych mowa w art. 31 n pkt 4a ustawy o
swiadczeniach, obejmujacych w szczegdlno$ci opiniowanie zalecen
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz innych dokumentow
kierunkowych majacych na celu poprawe jakosci proceséw terapeutycznych i
organizacyjnych w systemie ochrony zdrowia,

opracowywanie 1 aktualizacja wytycznych procesow warunkujacych poprawno$é
metodologiczng oceny struktury dokumentow zawierajacych zalecenia
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego, w celu standaryzacji podej$cia
analitycznego,

realizacja zadan zwigzanych z opracowywaniem wytycznych i dokumentow
kierunkowych AOTMIiT skierowanych do interesariuszy zewnetrznych,
przygotowywanie propozycji wskaznikow i1 miernikow oceny jakosci procesow
diagnostycznych 1 terapeutycznych, w oparciu o standardy postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego oraz dostepne rejestry medyczne,

wspOlpraca z instytucjami systemu ochrony zdrowia, ekspertami zewnetrznymi
oraz osrodkami naukowo-badawczymi w zakresie objetym zadaniami Dziatu,
przygotowywanie propozycji aktualizacji kluczowych zalecen, na podstawie
zaopiniowanych przez Krajowa Rad¢ Onkologiczna, wytycznych w zakresie
postepowania diagnostyczno-leczniczego w chorobach onkologicznych, o



7)

6)

)

k)

D

ktorych mowa w art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologiczne;,

przygotowywanie propozycji aktualizacji kluczowych zalecen, na podstawie
zaopiniowanych przez Krajowg Rade Kardiologiczng wytycznych w zakresie
postepowania diagnostyczno-leczniczego w chorobach kardiologicznych, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci
Kardiologicznej,

prowadzenie korespondencji zwigzanej z wydawaniem opinii Agencji w
zakresie kluczowych zalecen,

przekazywanie dokumentow wytworzonych przez Dzial Opiniowania Zalecen
Klinicznych i Wskaznikéw Jakosci do publikacji w BIP Agencji 1 na stronie
internetowej Agencji oraz do Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego
podmiotu,

wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zastepce Dyrektora
Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej;

Dzial Programéw Polityki Zdrowotnej, do zadan ktoérego nalezy:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

3

k)

przygotowywanie materiatow, ktore stuza do opiniowania projektow
programéw polityki zdrowotnej w trybie art. 48a ust. 3 ustawy o §wiadczeniach,
przegotowanie opinii Prezesa Agencji, o ktorych mowa w art. 48a ust. 4 ustawy
o $wiadczeniach,

przygotowywanie raportow w sprawie oceny projektow programéw polityki
zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 48a ustawy o §wiadczeniach,
przygotowywanie projektow rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorych mowa w
art.48aa ust. 5 1 6 ustawy o §wiadczeniach,

przeprowadzanie okresowej weryfikacji zalozen zgromadzonych projektow
programéw polityki zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 48aa ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach,

przygotowywanie raportOw w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatah przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programédw, dotyczacych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego, o ktorych mowa w art. 48aa ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach,

opracowywanie i aktualizacja wzoro6w dokumentacji oraz procedur w zakresie
zadan Dziatu,

Scista wspotpraca z innymi dzialami Wydziatu,

prowadzenie korespondencji zwigzanej z wydawaniem rekomendacji Prezesa
Agencji, opinii Prezesa Agencji dotyczacych programow polityki zdrowotnej,
przekazywania dokumentéw wytworzonych przez Dziat Programéw Polityki
Zdrowotnej do publikacji na stronie internetowej Agencji oraz do Ministra
Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu,

wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora lub Zastgpce Dyrektora
Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej.”;

§ 11 otrzymuje nast¢pujace brzmienie:



1.

»§ 11.

Do zadan Wydzialu Oceny Technologii Medycznych nalezy:

1) opracowywanie i weryfikowanie analiz oceny technologii medycznych, w tym:

a) opracowywanie analiz weryfikacyjnych Agencji, o ktorych mowa w art. 35
ustawy o refundacji;

b) przygotowywanie oceny dokumentacji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 8c ustawy
o refundacji, w szczegolnosci pod katem wptywu na tres¢ rekomendacji;

c) przygotowanie  materialbw  analitycznych na  potrzeby  wydania
rekomendacji Prezesa Agencji, o ktoérej mowa w art. 31ca ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach;

d) przygotowywanie materialdéw analitycznych na potrzeby realizacji zadania
okreslonego w art. 39 ustawy o refundacji;

e) przygotowanie materiatow analitycznych, ktore postuza do wydania opinii
Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 40 ustawy o refundacji;

f) przygotowywanie opracowan analitycznych dotyczacych grup limitowych
poprzedzajacych wydanie opinii przez Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art.
15 ustawy o refundacji;

g) przygotowanie opracowan analitycznych dotyczacych uchylenia decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego poprzedzajacych
wydanie opinii przez Rad¢ Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 33 ustawy o
refundacji;

h) przygotowywanie opracowan analitycznych dotyczacych tworzenia opisow
programéw lekowych oraz zmian w opisach programéw lekowych, o ktérych
mowa w art. 16a ustawy o refundacji;

1) przygotowywanie opracowan analitycznych poprzedzajacych wydanie
wykazu, o ktorym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji;

J) przygotowywanie opracowan analitycznych poprzedzajacych wydanie
wykazu technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci, o ktorym
mowa w art. 40a ust. 2 ustawy o refundacji;

k) przygotowanie raportu z oceny efektywnosci objetych refundacjg technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jako$ci leczenia, o
ktorym mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji;

1) przygotowywanie materialow analitycznych dla ré6znych wariantow dostgpnosci
wyroboéw medycznych wnioskowanych do objecia refundacjg w ramach apteczne;j
refundacji, albo wydawanych na zlecenie, albo wykorzystywanych jako element
zlozonych proceséw diagnostyczno-terapeutycznych;

m)przygotowywanie opracowan analitycznych w zwigzku z realizacja innych
zadan zleconych przez Ministra Zdrowia, o ktorych mowa w art. 31n pkt 5
ustawy o S$wiadczeniach dotyczacych w szczegdlnosci lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow



2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

medycznych, z wylaczeniem technologii medycznych nielekowych, w tym
wyrobow medycznych stanowigcych element $wiadczenia opieki zdrowotnej;

przygotowywanie projektow rekomendacji Prezesa Agencji, opinii Prezesa
Agencji, opinii Agencji, wykazoéw dotyczacych technologii lekowych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz Wwyrobow
medycznych zgodnie z ustawg o refundacji;

przekazywanie dokumentéw wytworzonych przez Wydziat do publikacji w BIP
Agencji 1 na stronie internetowej Agencji 1 do Ministra Zdrowia lub innego
upowaznionego podmiotu,

biezaca weryfikacja rekomendacji Prezesa Agencji, opinii Prezesa Agencji, opinii
Agencji oraz wykazéw dotyczacych technologii lekowych oraz wyrobow
medycznych zgodnie z ustawg o refundacji;

realizacja prac zwigzanych z przygotowaniem 1 aktualizacja wytycznych
metodologii @i wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ustawie o refundacji;
opracowywanie nowych rozwigzan dotyczacych jakosci wydawanych
rekomendacji Prezesa Agencji, opinii Prezesa Agencji oraz opinii Agencji
dotyczacych technologii lekowych oraz wyrobow medycznych zgodnie z ustawa
o refundacji;

inicjowanie, wspieranie 1 prowadzenie analiz oraz badan naukowych i1 prac
rozwojowych w zakresie oceny technologii medycznych, o ktorych mowa w art.
31n pkt 4b ustawy o $wiadczeniach;

podejmowania dziatan zwigzanych z wnioskowaniem do Prezesa Urzedu

Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow

Biobojczych o wydanie w drodze decyzji administracyjne;j:

- pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, ktore sg niezbgedne do osiagniecia koniecznych celow
profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktoérych nie
zostaly wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze wyroby
spetniaja odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze,

- pozwolenia, o ktorym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017;

wykonywanie obowiazkow dotyczacych przekazywania informacji, udostepniania
danych, analiz oraz dowodow, o ktoérych mowa w art. 13 ust 1 lit e oraz ust. 2
rozporzadzenia 2021/2282;

10)udzial w pracach Grupy Koordynacyjnej, o ktérej mowa w rozporzadzeniu

2021/2282 oraz podgrup, o ktorych mowa w rozporzadzeniu o wspolnym HTA;

11)udzial w realizacji raportow ze wspolnych ocen klinicznych (JCA), o ktorych

mowa w rozporzadzeniu 2021/2282;

12)udziat w ustalaniu zgodnie z rozporzadzeniem 2021/2282 zakresu PICO (ang.

Population, Intervention, Comparison, Outcome), obejmujacego Ww



szczegblnosci: populacje interwencje komparatory oraz efekty zdrowotne;
13)udziat we wspdlnych konsultacjach naukowych (JSC), o ktérych mowa w
rozporzadzeniu 2021/2282;

14) prowadzenie szkolen wewnetrznych w zakresie kompetencji Wydziatu;

15)prowadzenie organizowanych przez Agencje szkolen dla podmiotéw
zewnetrznych w zakresie kompetencji Wydziatu;

16) opracowywanie i aktualizacja wzoréw dokumentacji oraz procedur w zakresie
zadan Wydziatu;

17)udzielanie pomocy w wyszukiwaniu informacji naukowej, utrzymywanie
dostepu do baz naukowych oraz koordynowanie zamawiania artykutow
naukowych;

18) prowadzenie ksiggozbioru bibliotecznego;

19) wspotpraca z podmiotami zagranicznymi w zakresie objetym zadaniami
Wydziatu;

20) wspotpraca z innymi komorkami organizacyjnymi Agencji,

21)wspotpraca z ekspertami zewnetrznymi oraz osrodkami naukowo-badawczymi
w zakresie objetym zadaniami Wydziatu;

22) wspotpraca z Narodowym Funduszem Zdrowia, Urzgdem Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobodjczych i1 innymi
podmiotami w zakresie objetym zadaniami Wydziatu;

23)wspotpraca z komoérkg organizacyjng Agencji odpowiedzialng za wspotprace
miedzynarodowg w zakresie wdrazania dobrych migdzynarodowych praktyk w
obszarze HTA;

24)przygotowywania co 5 lat raportu w sprawie oceny technologii medycznych
stosowanych w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego;

25) wykonywanie innych zadan zleconych przez Prezesa, Zastgpce Prezesa Agencii,
Dyrektora Wydziatu Oceny Technologii Medycznych lub Zastepce Dyrektora.

2. W ramach Wydzialu Oceny Technologii Medycznych wyodrebnia si¢ nastepujace
Dzialy wspotpracujace w realizacji zadan Wydziatu:

1) Dzial Rekomendacji Technologii Medycznych , do zadan ktoérego nalezy:

a) przygotowywanie projektow rekomendacji Prezesa Agencji, opinii Prezesa
Agencji, opinii Agencji , wykazow w zakresie lekow, sSrodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, o
ktérych mowa w ustawie o refundacji;

b) czuwanie nad jako$cig oraz spdjnoscig rekomendacji i opinii Prezesa
Agencji opinii Agencji oraz wykazow poprzez zapewnienie ich zgodnos$ci
z przepisami prawa, wytycznymi metodycznymi Agencji oraz dobrymi
praktykami oceny technologii medycznych;

¢) koordynacja prac nad projektami rekomendacji, opinia Prezesa Agencji,
opinii Agencji oraz wykazow w obrgbie Wydziatu poprzez tworzenie
harmonogramow i konsolidacje wktadéw merytorycznych oraz prowadzenie



d)

g)

h)

)

k)

D

wewnetrznego przegladu redakcyjnego 1 merytorycznego projektow
rekomendacji 1 opinii;

kontrola przejrzystosci i transparentno$ci catosci procesu realizacji zlecen
Ministra Zdrowia otrzymywanych przez Wydzial, w tym wydawania
rekomendacji, opinii Prezesa Agencji oraz opinii Agencji;

sprawowanie nadzoru nad jako$cig analiz i1 raportow przekazywanych do
Dzialu Rekomendacji Technologii Medycznych, w tym kontrola
kompletnosci, spojnosci i jednolitosci opracowan;

opracowywanie zalecen i wytycznych wewnetrznych stuzacych poprawie
jakosci analiz oraz rekomendacji, w tym monitorowanie spojnosci
argumentacji rekomendacji 1 opinii;

monitorowanie realizacji zalecen jakosciowych przekazanych przez Dziat
Rekomendacji Technologii Medycznych innym dzialom w Wydziale oraz
raportowanie stanu ich wdrozenia;

przygotowywanie oceny dokumentacji, o ktdrej mowa w art. 35 ust. 8c
ustawy o refundacji, w szczeg6lnosci pod katem wpltywu na tres¢
rekomendacji;

przygotowywanie wskaznikéw iloSciowych 1 jakosciowych dla procesu
wydawania rekomendacji oraz opinii oraz cykliczne raportowanie ich
realizacji do Dyrektora Wydziatu i Zastepcy Dyrektora Wydziatu;
prowadzenie przegladu orzecznictwa, dobrych praktyk krajowych i
mie¢dzynarodowych w zakresie formutowania rekomendacji i opinii, z
wnioskami do doskonalenia procesu,

doskonalenie narzedzi edytorskich 1 technik pracy nad dokumentami (w tym
szablony, automatyzacja elementow redakcyjnych), z zachowaniem nadzoru
merytorycznego;

wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora Wydziatu Oceny
Technologii Medycznych lub Zastgpce Dyrektora, mieszczacych si¢ w
profilu dziatalnosci Dzialu Rekomendacji Technologii Medycznych;

2) Dzial Oceny Technologii Medycznych i Analizy Danych, do zadan ktorego

nalezy:

a)

b)

©)
d)

przygotowywanie opracowan analitycznych dotyczacych:
— tworzenia opiséw programow lekowych oraz zmian w opisach programéw

lekowych, o ktorych mowa w art. 16a ustawy o refundacji;

— analiz weryfikacyjnych, o ktorych mowa w art. 35 ustawy

o refundacji;

— realizacji zadania okreslonego w art. 39 ustawy o refundacji;
— wydania opinii Rady Przejrzystosci, o ktérej mowa w art. 40 ustawy o

refundacji w zakresie nowych zlecen;
pozyskiwanie na potrzeby prowadzonych w Wydziale analiz danych
statystycznych oraz kosztowych z dostgpnych publicznych baz danych w tym
NFZ, systemow e-zdrowia i oraz innych zrodet;

prowadzenie analiz systemowych, niezbednych do realizacji zadan Wydziatu;
prowadzenie szkolen z zakresu pozyskiwania danych z dostepnych baz
danych;

wspolpraca z ekspertami klinicznymi w zakresie: merytorycznych konsultacji



3)

g)

h)

)

k)
D

m)

w zwigzku zrealizacjg zlecen Ministra Zdrowia w kontek$cie zmian w
programach lekowych oraz innych kompleksowych opracowan dotyczacych
technologii medycznych;

wspolpraca z ekspertami klinicznymi w zakresie: merytorycznych konsultacji
w obszarze wykorzystania danych RWE;

przygotowanie  standardow dowodow dla danych rzeczywistych
(RWD/RWE): kryteria jakosci, metody korygowania bledoéw selekcji i
znieksztatcen, progi wiarygodnos$ci do zasilania modeli;

konsultowanie opracowan analitycznych dotyczacych tworzenia opisow
programéw lekowych oraz zmian w opisach programow lekowych;
monitorowanie wplywu decyzji refundacyjnych, $ledzenie wynikow
zdrowotnych 1 kosztow w praktyce, poréwnania z prognozami modeli,
rekomendowanie korekt stosowanych w Wydziale metod oceny analizy
wplywu na budzet (BIA);

przygotowanie metodyki analizy wplywu na budzet

udzial w projektowaniu i tworzeniu narzedzi analitycznych shuzacych
do oceny technologii lekowych oraz wyrobow medycznych, o ktérych mowa
w ustawie o refundacji;

prowadzenie szkolen o tematyce spojnej z zakresem zadan Wydziatu;
wspotudziat w tworzeniu rekomendacji Prezesa Agencji w zakresie zadan
Wydziatu,

wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora Wydziatu Oceny
Technologii Medycznych lub Zastgpce Dyrektora;

Dzial Oceny Technologii Medycznych i Automatyzacji Proceséw, do zadan
ktérego nalezy:

a)

b)

d)

przygotowywanie opracowan analitycznych dotyczacych:
— tworzenia opisOw programow lekowych oraz zmian w opisach
programow lekowych, o ktérych mowa w art. 16a ustawy o refundacji;
— analiz weryfikacyjnych, o ktorych mowa w art. 35 ustawy o refundacji;
— realizacji zadania okreslonego w art. 39 ustawy o refundacji;
— wydania opinii Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 40 ustawy o
refundacji w zakresie nowych zlecen;
— przygotowanie materialow analitycznych na potrzeby wydania
rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 31ca ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach;
przygotowywanie standardu sporzadzania analiz ekonomicznych wraz z lista
kontrolng raportowania;
budowa 1 utrzymanie biblioteki referencyjnych szablonéw modeli (narzedzia
arkuszowe 1 programistyczne) oraz przyktadéw wyliczen do typowych
problemow decyzyjnych;
przygotowanie i wdrozenie jednolitej procedury walidacji 1 weryfikacji modeli
(testy ekstremalne, §ledzenie bledoéw, powtarzalno$¢ wynikow, dokumentacja
zatozen) z oparciem o dobre praktyki modelowania;
ocena 1 audyt modeli ekonomicznych dolaczanych przez wnioskodawcow:
kontrola metodyczna, replikacja wynikdw, zgodno$¢ z polskimi i
miedzynarodowymi standardami;



f) budowa wilasnych modeli referencyjnych dla priorytetowych obszarow
terapeutycznych w celu szybkiego poréwnywania wynikow;

g) przygotowanie 1 realizacja programu szkolen wewn¢trznych z metod
modelowania, raportowania, analizy niepewnosci i interpretacji wynikows;

h) przygotowanie rozwigzan zastosowania sztucznej inteligencji do wspomagania
przegladéw pismiennictwa: wstepna selekcja tytutdw/abstraktow, ekstrakcja
kluczowych danych, ekstrakcji parametrow modeli (krzywe przezycia
zdarzenia niepozadane itp.);

1) przygotowanie ram oceny cyfrowych technologii medycznych oraz rozwigzan
z elementami Al;

J) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora Wydziatu Oceny
Technologii Medycznych lub Zastepce Dyrektora;

4) Dzial Oceny i Weryfikacji Technologii Medycznych, do zadan ktérego nalezy:
a) przygotowywanie opracowan analitycznych dotyczacych:

— tworzenia opisOw programow lekowych oraz zmian w opisach programow
lekowych, o ktérych mowa w art. 16a ustawy o refundacji;

— analiz weryfikacyjnych, o ktorych mowa w art. 35 ustawy
o refundacji;

— realizacji zadania okre§lonego w art. 39 ustawy o refundacji;

— wydania opinii Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 40 ustawy o
refundacji w zakresie nowych zlecen;

— grup limitowych poprzedzajacych wydanie opinii przez Prezesa Agencji, o
ktérej mowa w art. 15 ustawy o refundacji, w tym symulacji wptywu zmian
w grupach limitowych na ceny, doplaty i dostepnos¢;

— uchylenia decyzji administracyjnej o obje¢ciu refundacja leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, poprzedzajacych
wydanie opinii przez Rade¢ Przejrzystosci, o ktorych mowa w art. 33 ustawy
o refundacji;

— poprzedzajacych wydanie wykazu, o ktérym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy
o refundacji;

b) przygotowanie wzoréw dokumentow, list kontrolnych i propozycji wytycznych
dla analitykéw z obszaru analiz klinicznych oraz analizy problemu decyzyjnego
(APD);

c) przygotowanie wzorow krotkich notek decyzyjnych z obszaru analizy klinicznej
oraz analizy problemu decyzyjnego (APD);

d) prowadzenie szkolen wewnetrznych z zakresu analizy klinicznej przegladow
systematycznych, metaanaliz i analizy problemu decyzyjnego (APD);

e) wspotpraca z innymi komoérkami Wydziatu w celu ujednolicenia standardow
opracowan analitycznych;

f) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora Wydziatu Oceny
Technologii Medycznych lub Zastepce Dyrektora;

5) Dzial Oceny Technologii Medycznych i Technologii Lekowych o Wysokim
Poziomie Innowacyjnosci , do zadan ktorego nalezy:
a) przygotowywanie opracowan analitycznych dotyczacych:



tworzenia opisOw programéw lekowych oraz zmian w opisach programéw
lekowych, o ktorych mowa w art. 16a ustawy o refundacji;

analiz  weryfikacyjnych, o ktéorych mowa w art. 35 ustawy
o refundacji;

realizacji zadania okreslonego w art. 39 ustawy o refundacji;

wydania opinii Rady Przejrzystosci, o ktérej mowa w art. 40 ustawy o
refundacji w zakresie nowych zlecen;

przygotowania wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci, o ktorym mowa w art. 40a ust. 2 ustawy o refundacji;

b) przekazywanie Ministrowi Zdrowia wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci;

¢) monitorowanie efektywnosci praktycznej i jakoSci procesu terapeutycznego

technologii lekowych finansowanych ze $rodkéw Funduszu Medycznego

na podstawie danych otrzymanych od podmiotu zobowigzanego do finansowania

$wiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkdw publicznych;

d) przygotowanie raportu z oceny efektywnosci objetych refundacja technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnos$ci oraz jako$ci leczenia, o ktérym
mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji;

e) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora Wydzialu Oceny
Technologii Medycznych lub Zastgpce Dyrektora;

6) Dzial Oceny Wyrobow Medycznych i Technologii Innowacyjnych, do zadan
ktorego nalezy:

a) przygotowywanie opracowan analitycznych w zakresie:

oceny wyrobow medycznych wnioskowanych do objecia refundacja w
ramach refundacji aptecznej albo wydawanych na zlecenie na potrzeby
wydania rekomendacji Prezesa Agencji;

uchylenia decyzji administracyjnej o objeciu refundacja wyrobu
medycznego, poprzedzajacych wydanie opinii przez Rade Przejrzystosci, o
ktorych mowa w art. 33 ustawy o refundacji;

oceny efektywnosci klinicznej, ekonomicznej, bezpieczenstwa stosowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych,;

kryteriow refundacyjnych w innych krajach w procesie wdrazania rozwigzan
innowacyjnych z uwzglednieniem wyrobow medycznych, majacych istotng
warto$¢ dla systemu ochrony zdrowia;

b) wykonywanie obowigzkow  dotyczacych  przekazywania informacji,
udostepniania danych, analiz oraz dowodow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lit.

e oraz ust. 2 rozporzadzenia 2021/2282 w zakresie wyrobéw medycznych;

c) realizacja zadan w  zakresie podejmowania dzialan zwigzanych
z wnioskowaniem do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobodjczych o wydanie w drodze decyzji
administracyjnej:

pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro, ktore sg niezbedne do osiggnigcia
koniecznych ~ celow  profilaktycznych, diagnostycznych  lub



terapeutycznych, a dla ktorych nie zostaty wykonane procedury oceny
zgodnos$ci potwierdzajace, ze wyroby speiniajg odnoszace si¢ do nich
wymagania zasadnicze,

— pozwolenia, o ktorym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobowmedycznych,zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (
WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dy
rektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.201
7

d) przygotowywania co 5 lat raportu w sprawie oceny technologii medycznych
stosowanych w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego, o ktorym mowa w art.
71 pkt 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci;

e) przygotowywanie zestawien, raportdow 1 syntez wnioskéw dla kierownictwa oraz
interesariuszy wewngtrznych w zakresie wyrobéw medycznych refundowanych w
ramach refundacji aptecznej, wydawanych na zlecenie i wyrobéw medycznych
innowacyjnych;

f) wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych i prac rozwojowych
w zakresie oceny wyrobéw medycznych;

g) monitorowanie trendow technologicznych w obszarze urzadzen i oprogramowania
medycznego, identyfikacja tematow pilotazowych;

h) zapewnienie przejrzystosci i jako$ci opracowan (redakcja, jednolito$¢ terminologii,
rejestr wersji, §ciezka audytu) oraz prowadzenie szkolen wewnetrznych z metodyki
oceny wyrobow medycznych innowacyjnych;

1) podejmowanie i promowanie wspotpracy z zewng¢trznymi instytucjami krajowymi 1
zagranicznymi z zakresie zadan Wydziatu;

J) wspieranie wszystkich komorek Wydziatu w przygotowaniu badan 1 publikacji
naukowych: doradztwo metodologiczne 1 redakcyjne, planowanie publikacji,
opracowanie manuskryptu streszczen oraz zgodno$¢ z wytycznymi;

k) koordynowanie procesu publikacyjnego: dobor odpowiednich czasopism,
przygotowanie kompletu dokumentow do zlozenia, kontakty z redakcjami,
organizacja 1 obstuga recenzji (pozyskiwanie recenzentdéw, harmonogram,
odpowiedzi na uwagi), wsparcie w kwestiach licencyjnych 1 praw autorskich
we wspotpracy z Biurem Prawnym;

1) budowanie i1 utrzymywanie sieci wspotpracy naukowej: tworzenie bazy ekspertow i
potencjalnych wspotautoréw (krajowych i zagranicznych), inicjowanie porozumien
0 wspotpracy, prowadzenie seminariéw 1 warsztatow pisarskich, organizacja
wewnetrznej recenzji  kolezenskiej oraz monitorowanie wskaznikdw rozwoju
naukowego;

m)wykonywanie innych zadah zleconych przez Dyrektora Wydzialu Oceny
Technologii Medycznych lub Zastepce Dyrektora;

7) Dzial Wspoélnych Ocen Klinicznych i Konsultacji Naukowych, do zadan ktorego
nalezy:

a) wykonywanie obowigzkow dotyczacych przekazywania informacji, udost¢pniania
danych, analiz oraz dowodow, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 1 lit. e oraz ust. 2
rozporzadzenia 2021/2282 (dzielenie si¢ przez platforme¢ IT oraz przekazywanie
informacji o wykorzystaniu JCA w terminie 30 dni od jej zakonczenia);



g)

h)

)

k)

)

p)

Q)

w)

korzystanie z unijnej platformy IT (modut publiczny 1 strefa bezpieczna) do
wymiany informacji z Grupg Koordynacyjng i Sekretariatem HTA;

zapewnienie zgodnos$ci dziatan 1 dokumentow z zasadami przejrzystosci,
bezstronnosci i1 zarzadzania konfliktem interesow;

biezace monitorowanie harmonograméw i1 termindow okreslonych przez Grupe
Koordynacyjng i Sekretariat HTA (w tym okna naboru do JSC);

udzial w przygotowaniu i uzgadnianiu zakresu oceny (scoping/PICO) dla JCA,
z uwzglednieniem populacji, interwencji, komparatorow i efektow zdrowotnych;
pehienie roli asesora lub co-asesora (jesli wyznaczono) — opracowanie projektu
raportu JCA 1 streszczenia na podstawie dossier podmiotu wprowadzajacego nowa
technologi¢ medyczng i uzgodnionego zakresu;

przygotowywanie i uzasadnianie zapytan o doprecyzowanie/uzupetnienie danych
do Komisji Europejskiej/ podmiotu wprowadzajacego nowa technologie medyczng
w toku oceny z poszanowaniem terminow;

koordynacja wktadu ekspertow klinicznych i pacjenckich oraz integracja ich
stanowisk w materiatach JCA;

przygotowanie stanowisk krajowych na potrzeby dyskusji nad wersjami projektu
JCA (weryfikacja jakos$ci, kompletno$ci, metodologii);

udziat w aktualizacjach JCA, gdy raport przewidziat potrzebe¢ aktualizacji;
przygotowywanie i prowadzenie JSC (konsultacji naukowych) wspdlnie z innymi
panstwami Unii Europejskiej — formutowanie pytan dowodowych do planowanych
badan klinicznych i analiz pod przyszie JCA,;

przygotowanie 1 weryfikacja dokumentu wynikowego z JSC (outcome document)
oraz udziat w jego finalizacji;

udziat w pracach Grupy Koordynacyjnej (HTACG) oraz w podgrupach: JCA, JSC,
identyfikacja nowo pojawiajacych si¢ technologii (EHT), wytyczne metodyczne i
proceduralne — zgodnie z zadaniami przypisanymi przez HTACG;
przygotowywanie wktadow do rocznych programéw prac/raportow i konsultacji
publicznych prowadzonych przez Grupe Koordynacyjna;

biezaca wspotpraca z Sekretariatem HTA (Komisja Europejska) w zakresie
organizacyjnym, technicznym 1 IT;

wspottworzenie 1 przeglad procedur operacyjnych oraz wytycznych metodycznych
dla JCA 1JSC;

administrowanie obiegiem dokumentéw JCA/JSC (wersjonowanie, $lad audytowy,
poufno$¢) oraz komunikacja na platformie IT, w tym publikacje elementéw
niepoufnych;

przekazywanie informacji o zakonczonych krajowych HTA dotyczacych
technologii objetych JCA — w ciggu 30 dni — wraz z informacja o ,,nalezytym
uwzglednieniu” raportu JCA;

przygotowywanie wkladow do raportow rocznych o wykorzystaniu JCA na
poziomie panstw cztonkowskich (publikowanych przez Komisj¢ na platformie IT);
ochrona informacji poufnych i danych handlowych HTD w catym cyklu JCA/JSC;
bezpieczna wymiana materiatdéw przez platforme IT;

prowadzenie szkolen wewngtrznych z metod EBM, syntez dowoddéw, RWE i
specyfiki JCA/JSC; ujednolicanie praktyki oceny migdzy zespotami;

wspieranie krajowych procesow HTA w zakresie interpretacji wynikow JCA i
dokumentow JSC;

wspotpraca z innymi dziatami w celu spdjnego wykorzystania wynikow JCA w



materiatach krajowych;

Xx) podejmowanie 1 promowanie wspdlpracy z zewnetrznymi instytucjami
zagranicznymi z zakresie zadan Wydziatu;

y) wykonywanie innych zadan zleconych przez Dyrektora Wydzialu Oceny
Technologii Medycznych lub Zastepce Dyrektora.”;

8) w§ 12:
a) ust. 1 po lit. bd) dodaje si¢ lit. be) w nastepujacym brzmieniu:

,be)przygotowywanie projektéw rekomendacji Prezesa Agencji, opinii Prezesa Agencji,
opinii Agencji, obwieszczen Prezesa Agencji z zakresu taryfikacji i wyceny $wiadczen,
przekazywanie tych dokumentéw do publikacji w BIP Agencji i na stronie internetowe;j
Agencji i przekazywania ich do Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu;”;

b) ust. 2 pkt 3 po lit. ba) dodaje si¢ lit. bb) w nastepujacym brzmieniu:

,bb) przygotowywanie rekomendacji Prezesa Agencji w zakresie zmiany sposobu lub
poziomu finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku z nadzwyczajnym
wzrostem kosztéw udzielania tych $wiadczen, w szczegolno$ci wzrostem najnizszego
wynagrodzenia zasadniczego okreslanego przepisami ustawy z dnia 8 czerwca 2017 r. o
sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikow
zatrudnionych w podmiotach leczniczych, przekazywanie jej do publikacji na stronie
internetowej Agencji i do Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu;”;

c) ust. 2 pkt 6 lit. h) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,h) przygotowywanie projektow obwieszczen dotyczacych taryfy $wiadczen w danym
zakresie lub rodzaju; przekazywanie jej do publikacji na stronie internetowej Agencji 1 do
Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu;”;

d) ust. 2 pkt 7 lit. fa) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»fa) przygotowywanie projektow obwieszczen dotyczacych taryfy $§wiadczeh w danym
zakresie lub rodzaju; przekazywanie jej do publikacji na stronie internetowej Agencji i do
Ministra Zdrowia lub innego upowaznionego podmiotu;”;

9) w§ 13:
a) ust. 1 po pkt la dodaje si¢ pkt 1b w nastepujacym brzmieniu:
,»1b) nadawanie 1 odbieranie dostepow do zasobdéw informacyjnych w Agencji na wniosek
uprawnionych 0s6b, monitorowanie oraz prowadzenie rejestru dostgpow do zasobow
informacyjnych w Agencji;”;
b) ust. 2 pkt 1 po lit. a) dodaje si¢ lit. aa) w nastepujacym brzmieniu:
,,aa) nadawanie 1 odbieranie dostepow do zasobow informacyjnych w Agencji na wniosek

uprawnionych os6b, monitorowanie oraz prowadzenie rejestru dostepoéw do zasobow
informacyjnych w Agencji;”.


https://sip.lex.pl/#/document/18621537

§ 2.

Pozostate przepisy Zarzadzenia pozostajg bez zmian.

§ 3.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2025 r.

PREZES
Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/
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