Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Regulamin Pracy Rady do spraw Taryfikacji
dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 30 pazdziernika 2023 roku

I. Postanowienia ogdlne

§1.

1. Niniejszy Regulamin wydany zostat na podstawie art. 31sa ust. 16 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.).

2. Niniejszy Regulamin okresla organizacje, zasady i tryb pracy Rady do spraw Taryfikacji,
dziatajgcej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

§ 2.
Uzyte w niniejszym Regulaminie okreslenia oznaczaja:

Agencja - Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

DOR - Dziat Obstugi Rad w Biurze Prezesa;

Prezes - Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji;

Rada - Rade do spraw Taryfikacji;

Regulamin - niniejszy regulamin;

Zarzgdzenie ws. powigzan aktualne zarzadzenie Prezesa Agencji, regulujgce
branzowych stosowanie w Agencji i analize Os$wiadczen
o Powigzaniach Branzowych;

aktualnie obowigzujgce zarzadzenie Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
sposobu wynagradzania, zwrotu kosztéw przejazdu
inoclegu w hotelu przez cztonkéw Rady do spraw
Taryfikacji;

aktualnie obowigzujgce zarzadzenie Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasad ustalania taryfy swiadczen w Agencji;
organizacje, o ktorej mowa w art. 31sb ustawy z dnia

Zarzadzenie ws. zwrotu kosztéw

Zarzgdzenie ws. ustalania taryfy

Reprezentatywna organizacja

Swiadczeniodawcéw 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych;

Zastepca Prezesa - Zastepce Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji ds. taryfikacji;

Ustawa - ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych
(Dz. U.z2022r., poz. 2561 z pdzn. zm.).
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§3.

Rada do spraw Taryfikacji dziata na podstawie:

1.
2.

Ustawy;

niniejszego Regulaminu.

§4.
Czynnosci zwigzane z obstuga techniczno-organizacyjng Rady wykonuje DOR.
Dokumenty zwigzane z pracg Rady oraz dokumenty wytworzone przez Rade
przechowuje DOR.
Il. Zadania Rady

§ 5.
Rada dziata przy Prezesie i petni funkcje opiniodawczo-doradcza.
Do zadan Rady nalezy:
1) wydawanie opinii w sprawie:
a. planu taryfikacji Agenciji,
b. metodyki taryfikacji Swiadczen,
2) prowadzenie konsultacji, o ktérych mowa w art. 31lb ust. 7 Ustawy,

3) wydawanie stanowisk, o ktorych mowa w art. 31lb ust. 9 Ustawy,

4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa.

§6.

Prezes przekazuje Radzie dokumenty niezbedne do wydania opinii lub stanowisk,
o ktérych mowa w § 5 ust. 2, za posrednictwem DOR, nie pdzniej niz na 3 dni przed
terminem posiedzenia. Pracownicy DOR udostepniajg cztonkom Rady materiaty
w postaci elektronicznej niezwtocznie po ich otrzymaniu i informujg mailowo cztonkéw
Rady o tym fakcie. Dzien przekazania takiej informacji uwaza sie za date otrzymania
materiatdw przez Rade, a termin wydania opinii lub stanowiska liczony jest od dnia
nastepnego.

Zgodnie z art. 31la ust. 2 Ustawy, Rada wydaje opinie okreslone w § 5 ust. 2 pkt 1 lit. a
w terminie 14 dni od dnia otrzymania od Prezesa projektu planu taryfikacji Agencji.
Niewydanie opinii w tym terminie jest rbwnoznaczne z opinig pozytywna.

Rada wydaje opinie okreslone w § 5 ust. 2 pkt 1 lit. b w terminie 30 dni od dnia
otrzymania od Prezesa opisu metodologii.

Rada wydaje stanowiska okreslone w § 5 ust. 2 pkt 3 w terminie 30 dni od dnia
otrzymania raportu w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen wraz z uwagami ztozonymi
w ramach komentarza publicznego. Stanowisko Rady do spraw Taryfikacji w sprawie
ustalenia taryfy Swiadczen jest publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji.
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lll. Sktad i organizacja Rady

§7.

W sktad Rady wchodzi dziesieciu cztonkéw powotywanych i odwotywanych przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w tym dwdch cztonkéw zgtaszanych przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Kadencja Rady trwa 6 lat.

Pracami Rady kieruje Przewodniczacy przy pomocy dwdch Wiceprzewodniczacych.
Przewodniczagcy moze wskazaé Wiceprzewodniczacego, ktéry go zastepuje
w wykonywaniu konkretnego zadania.

W szczegdlnych przypadkach do petnienia funkcji Przewodniczagcego w okreslonym
zakresie moze upowazni¢ Wiceprzewodniczgcego Prezes.

W przypadku wskazania Wiceprzewodniczgcego Rady jako osoby zastepujacej
Przewodniczgcego, przepisy w Regulaminie dotyczgce czynnosci wykonywanych przez
Przewodniczgcego stosuje sie do niego odpowiednio.

Wiceprzewodniczagcy wykonuje czynnosci, na ile to jest mozliwe, w porozumieniu
z Przewodniczgcym.

Przewodniczacy reprezentuje Rade na zewnatrz.

§ 8.

Na pierwszym posiedzeniu Rady nowej kadencji, Rada w gtosowaniach tajnych wybiera
sposrod swych cztonkédw Przewodniczgcego oraz dwdch Wiceprzewodniczgcych.

Przewodniczgcy oraz Wiceprzewodniczacy wybierani sg sposréd cztonkéw Rady
wiekszoscig 2/3 gtosdw, przy obecnosci co najmniej potowy jej cztonkdéw, w gtosowaniu
tajnym.

Pierwszym posiedzeniem Rady do chwili wybrania Przewodniczgcego kieruje Prezes
albo Zastepca Prezesa albo Dyrektor Biura Prezesa.

Whiosek o odwotanie Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego Rady moze
zgtosi¢ Prezesowi i Przewodniczgcemu Rady co najmniej trzech cztonkdw Rady, nie
pdzniej niz na 7 dni przed najblizszym posiedzeniem Rady.

Przewodniczgcy lub Wiceprzewodniczgcy Rady mogg zosta¢ odwotani wiekszoscia
2/3 gtoséw, przy obecnosci na posiedzeniu co najmniej potowy jej cztonkdw,
w gtosowaniu tajnym.

W przypadku odwotfania Przewodniczagcego lub Wiceprzewodniczgcego Rady,
lub rezygnacji z funkcji Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego Rady, na tym
samym albo najblizszym posiedzeniu Rady wybierany jest odpowiednio nowy
Przewodniczacy lub Wiceprzewodniczacy Rady. Ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

W przypadku odwotania Przewodniczgcego i obydwu Wiceprzewodniczgcych Rady,
lub rezygnacji z funkcji Przewodniczgcego i obydwu Wiceprzewodniczgcych Rady
do chwili wybrania Przewodniczgcego pracami Rady kieruje Prezes albo osoba przez
niego wyznaczona.
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IV. Zwotywanie i prowadzenie posiedzen Rady

§9.
. Terminy posiedzen Rady ustala Prezes w porozumieniu z Przewodniczagcym Rady.

W szczegélnych przypadkach posiedzenie moze by¢ zwotane przez Prezesa
lub Przewodniczagcego, w porozumieniu z Prezesem, w trybie nadzwyczajnym
nie pozniej jednak niz na 3 dni przed planowanym terminem posiedzenia, wskazujgc
zakres tematow, jakie majg byé przedmiotem obrad.

Posiedzenia odbywajg sie stacjonarnie albo w formie zdalnej, z ktérej korzysta jeden,
wieksza liczba (hybrydowo) lub wszyscy (zdalnie) uczestnicy posiedzenia.

O miejscu i formie organizacji posiedzenia decyduje Prezes lub Przewodniczacy
W porozumieniu z Prezesem. W posiedzeniach, na ktérych wybiera sie lub odwotuje
Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego cztonkowie Rady uczestniczg
stacjonarnie.

§ 10.

Posiedzeniu Rady przewodniczy jej Przewodniczacy.

Cztonkowie Rady zobowigzani sg zgtosi¢ Przewodniczagcemu Rady oraz DOR swoja
przewidywang nieobecnos¢ na posiedzeniu lub che¢ zdalnej formy udziatu nie pézniej
niz 2 dni przed posiedzeniem.

Po wyznaczeniu terminu posiedzenia Rady Przewodniczacy przygotowuje plan
posiedzenia Rady we wspodtpracy z DOR. Plan posiedzenia okresla tematy majace by¢
przedmiotem obrad Rady i szacowany czas ich omawiania.

Przewodniczacy moze wyznaczy¢ lub wyrazi¢ zgode na zgtoszenie sie sposrdd cztonkow
Rady osoby lub wyrazié¢ zgode na zgtoszenie sie cztonkédw Rady jako prowadzacych
temat, tj. koordynujgcych prace nad wydaniem konkretnego stanowiska, o ktérym
mowa w § 5 ust. 2 pkt 3.

Niezwtocznie po przygotowaniu planu posiedzenia DOR przekazuje go cztonkom Rady.

§11.
W posiedzeniach Rady, poza jej cztonkami, mogg braé udziat, bez prawa gtosu:

1) Minister Zdrowia, Prezes, Zastepca Prezesa oraz pracownicy Agencji wskazani przez
Prezesa, Zastepce Prezesa lub Dyrektoréw;

2) eksperci oraz inne osoby zaproszone przez Przewodniczgcego Rady.

Cztonkowie Rady sktadajg oswiadczenie o powigzaniach branzowych, zgodnie
z zarzadzeniem ws. powigzan branzowych, zwane dalej ,,OPB”.

. Jezeli ztozenie OPB byto niemoziliwe z przyczyn technicznych lub wynikato
z nieplanowanej potrzeby witgczenia kolejnego cztonka Rady do juz trwajgcego
posiedzenia, a cztonek Rady zgtosi do protokotu zaistnienie okolicznosci okreslonych
w szablonie OPB, to OPB uznaje sie za skutecznie ztozong, pod warunkiem ze wptynie
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ona do przewodniczacego Rady do konca dnia, w ktérym rozpoczeto sie dane
posiedzenie.

W przypadku zaistnienia okolicznosci nabycia lub otrzymania akcji lub udziatéw
w spoétkach handlowych lub spétdzielniach prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z wyceng lub rozliczaniem $wiadczen opieki
zdrowotnej lub restrukturyzacji, lub audytu swiadczeniodawcéw, lub ubezpieczen
zdrowia lubi zycia lub dziatalnos$¢ gospodarczg w zakresie Swiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych dotyczgcych wytwarzania, obrotu lub refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
lub realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, lub ubezpieczed zdrowia i zycia,
niezaleznych od cztonka Rady, informuje on niezwtocznie Prezesa Agencji o tym fakcie.
Prezes Agencji zawiesza cztonka w pracach Rady i wyznacza mu termin usuniecia
zaistniatych okolicznosci, a takze informuje o tym fakcie ministra ds. zdrowia.
Po bezskutecznym uptywie wyznaczonego terminu minister ds. zdrowia odwotuje
cztonka Rady.

W przypadku ujawnienia konfliktu intereséw cztonka Rady prowadzacy posiedzenie
Rady wytgcza tego cztonka z udziatu w pracach Rady oraz informuje o tym Prezesa
Agencji.

Cztonek Rady moze przedstawi¢ wystepujgcy u niego konflikt intereséw inny
niz zawarty w OPB i ztozy¢ wniosek o wytgczenie go z udziatu w pracach Rady w zakresie
wskazanego przez siebie tematu.

Rada podejmuje uchwate w sprawie wyfgczenia danego cztonka Rady z udziatu
w pracach Rady z uwagi na konflikt, o ktérym mowa w ust. 6, w zakresie wskazanego
przez niego tematu zwyktg wiekszoscig gtosdow, w gtosowaniu jawnym bez udziatu
cztonka Rady, ktdrego sprawa dotyczy.

Minister ds. zdrowia, eksperci oraz inne osoby zaproszone przez Przewodniczgcego
do udziatu w posiedzeniu sktadajg OPB zgodnie z art. 31sa ust. 11 Ustawy oraz
zarzadzeniem ws. powigzan branzowych.

Przed przystgpieniem do omawiania danego tematu Przewodniczacy Rady sprawdza,
czy eksperci oraz inne osoby zaproszone, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, ztozyty OPB,
a nastepnie podejmuje decyzje o dopuszczeniu lub niedopuszczeniu ich do udziatu
w posiedzeniu.

§12.

Cztonkom Rady majgcym inne miejsce zamieszkania niz miejscowos¢, w ktérej odbywa
sie posiedzenie Rady, przystuguje zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach
okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77> § 2 Kodeksu Pracy.

W przypadku gdy posiedzenie Rady trwa dtuzej niz 1 dzien lub posiedzenia odbywaja
sie w kolejnych dniach, Agencja moze pokry¢ koszty noclegu zamiejscowych cztonkdéw
Rady w hotelu wskazanym przez Agencje.

Cztonek Rady obowigzany jest w terminie 14 dni od zakonczenia posiedzenia
przedtozy¢ w sekretariacie Agencji oryginaty dokumentéw (faktur, biletow,
rachunkéw) potwierdzajgcych wydatki w zakresie okreslonym w ust. 1i 2.
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4.

Rozliczenie kosztow przejazdu i noclegu dokonywane jest na warunkach okreslonych
w Zarzadzeniu ws. zwrotu kosztéw.

V. Konsultacje

§13.

Przed wydaniem stanowiska, o ktérym mowa w § 5 ust. 2 pkt 3, po zapoznaniu sie
z przekazanym przez Prezesa raportem w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen
i zgtoszonymi do niego uwagami, o ktérych mowa w art.31lb. ust. 4 Ustawy, Rada moze
zdecydowad, o koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych konsultacji zewnetrznych
poprzez zaproszenie na posiedzenie Rady:

1) konsultantéw krajowych w dziedzinie medycyny zwigzanej ze $wiadczeniem opieki
zdrowotnej podlegajgcym taryfikacji,

2) przedstawicieli ogdlnopolskich towarzystw naukowych w dziedzinie medycyny
zwigzanej ze Swiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajgcym taryfikacji,

3) przedstawicieli organizacji Swiadczeniodawcéw,
4) przedstawicieli organizacji spotecznych dziatajgcych na rzecz praw pacjentow,

5) innych podmiotéw lub osdb, ktdrych udziat w konsultacjach jest istotny w ocenie
Rady dla ustalenia taryfy $wiadczen.

Osoby zaproszone do udziatu w konsultacjach zobowigzane s do zfozenia przed
posiedzeniem Rady OPB okreslonych w art. 31sa ust. 8a ustawy.

2.

Przed dopuszczeniem do udziatu w konsultacjach Przewodniczacy Rady sprawdza,
czy zaproszone osoby ztozyty OPB, zapoznaje sie z nimi, analizuje, czy nie ujawnit sie
konflikt intereséw budzgcy uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci,
a nastepnie podejmuje decyzje o dopuszczeniu lub niedopuszczeniu ich do udziatu
w posiedzeniu.

Cztonek Rady prowadzacy temat, po zapoznaniu sie z dokumentami dotyczgacymi
prowadzonego tematu oraz zgtoszonymi uwagami, przedstawia Przewodniczgcemu
do akceptacji:

1) propozycje zagadnien, w zakresie ktérych prowadzone bedg konsultacje;
2) propozycje Konsultantéw, ktorzy mieliby by¢ zaproszeni na posiedzenie Rady.
Cze$é posiedzenia Rady poswiecona konsultacjom polega na omédwieniu kwestii

sposrod zagadnien przekazanych przez Rade zaproszonym osobom.

VI. Podejmowanie uchwat

§ 14.

Dla waznosci uchwat Rady niezbedna jest obecnos¢ przy ich podejmowaniu co najmniej
potowy cztonkdw Rady, w tym Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego.

Rada podejmuje uchwaty zwykta wiekszoscig gtosow — w przypadku réwnej liczby
gtoséw decyduje gtos Przewodniczgcego.
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Rada podejmuje uchwaty w sprawie opinii lub stanowisk w gtosowaniu jawnym.

Cztonek Rady biorgcy udziat w pracach Rady nie moze wstrzymac sie od gtosowania
w sprawie opinii lub stanowiska.

Uchwaty w sprawie opinii lub stanowisk Rady, o ktérych mowa w § 5 ust. 2 pkt 3,
podejmowane sg bez obecnosci Konsultantéw, o ktérych mowa w § 13 ust. 1.

§ 15.

Cztonek Rady biorgcy udziat w gtosowaniu nad uchwata Rady moze zgtosi¢ zdanie
odrebne do opinii lub stanowiska Rady bedacej przedmiotem uchwaty.

Zdanie odrebne przekazuje sie Prezesowi na piSmie nie pdzniej niz w ciggu 2 dni
od podjecia uchwaty w sprawie opinii lub stanowiska Rady.

§ 16.
Uchwaty Rady sporzadzane sg na pisSmie i podpisywane przez Przewodniczgcego.

Wynik realizacji innych zadan zleconych przez Prezesa, o ktérych mowa w § 5 ust. 2
pkt 4, moze miec¢ inng niz uchwata forme pisemna.

VII. Protokoty

§17.

Z kazdego posiedzenia Rady DOR niezwtocznie sporzgdza roboczg wersje protokotfu

zawierajgcego w szczegolnosci:

1) kolejny numer posiedzenia,

2) date i sposdb organizacji posiedzenia,

3) imiona i nazwiska cztonkéw Rady obecnych na posiedzeniu,

4) przyjety porzadek obrad,

5) wyniki obrad, w szczegdlnosci stwierdzenie podjecia uchwaty, wzglednie
stwierdzenie odmiennego zatatwienia sprawy,

6) liczbe gtoséw ,za” i ,przeciw” oddanych w gtosowaniach nad poszczegdlnymi

uchwatami.

W czesci protokotu dotyczgcej dyskusji i gtosowania Rady nie umieszcza sie danych
osobowych.

DOR, nie pdzniej niz w ciggu 5 dni roboczych po posiedzeniu Rady, przesyta drogg
elektroniczng roboczg wersje protokotu cztonkom Rady biorgcym udziat
w posiedzeniu, ktérzy majg 3 dni robocze na wniesienie poprawek.

Rada sporzadza ostateczng wersje protokotu na kolejnym posiedzeniu Rady.
Po akceptacji Rady Przewodniczacy podpisuje protokot i przekazuje go Prezesowi oraz
Radzie za posrednictwem DOR.
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VIIl. Postanowienia koncowe

§ 18.

1. Zmiany Regulaminu mozna dokona¢ na posiedzeniu Rady albo w trybie
korespondencyjnym okreslonym w niniejszym paragrafie.

2. Na wniosek Prezesa lub Przewodniczgcego Rady badz w sytuacji, gdy zmiany wynikaja
z wprowadzonych przepiséw prawa, DOR przygotowuje projekt zmiany Regulaminu,
zawierajagcy zmiany proponowane odpowiednio przez Prezesa, Przewodniczacego
Rady lub wynikajgce z przepisow, i przesyta go w postaci elektronicznej cztonkom Rady
oraz Prezesowi.

3. Cztonkowie Rady oraz Prezes, w ciggu 7 dni kalendarzowych, mogg zgtasza¢ droga
elektroniczng uwagi lub wtasne propozycje zmian w projekcie Regulaminu.
Nieprzestanie uwag lub wtasnych propozycji zmian w terminie 7 dni uwaza sie
za akceptacje projektu.

4. DOR, w ciaggu kolejnych 2 dni roboczych, przygotowuje scalony projekt Regulaminu
zawierajgcy zgtoszone uwagi i propozycje zmian i przesyta go Przewodniczgcemu Rady.

5. Przewodniczacy Rady w ciggu 2 dni kalendarzowych ustala ostateczng wersje projektu
Regulaminu i przesyta jg droga elektroniczng do DOR. DOR niezwtocznie przesyta go
drogg elektroniczng cztonkom Rady.

6. Cztonkowie Rady w ciggu 2 dni kalendarzowych przesytfajg drogg elektroniczng do DOR
informacje o akceptacji albo o braku akceptacji ostatecznej wersji projektu
Regulaminu. W przypadku braku akceptacji konieczne jest przedstawienie
uzasadnienia. Nienadestanie informacji w tym terminie traktowane jest jako
akceptacja projektu.

7. W przypadku akceptacji projektu zwyktg wiekszoscig cztonkdw Rady, Regulamin uwaza
sie za uchwalony.

8. Przewodniczagcy przekazuje projekt Regulaminu Prezesowi do akceptacji
za posrednictwem DOR.

9. Prezes, w terminie 3 dni kalendarzowych od otrzymania projektu Regulaminu
akceptuje go, podpisuje i przekazuje Przewodniczgcemu, ktéry podpisuje projekt
Regulaminu Rady. DOR skanuje dokument i rozsyta wszystkim cztonkom Rady
i Prezesowi drogg elektroniczna.

10. W przypadku gdy Prezes nie akceptuje projektu Regulaminu, o ktérym mowa w ust. 8,
wprowadza do niego poprawki i w terminie okreslonym w ust. 9 przekazuje go do DOR,
w celu powtdrzenia czynnosci okreslonych ust. 2-7. W tej sytuacji jako projekt zmiany
Regulaminu, o ktérym mowa w ust. 2, traktuje sie projekt przekazany przez Prezesa.

§ 19.

Traci moc Regulamin z dnia 30 wrzes$nia 2020 .



Regulamin Pracy Rady ds. Taryfikacji z dnia 30 pazdziernika 2023 r.

§ 20.

Regulamin wchodzi w zycie w dniu 1 listopada 2023 r.

(Filip Nowak) (dr n. med. Roman Topdr-Madry)
Prezes Agencji Oceny Technologii

Przewodniczgcy Rady ds. Taryfikacji
Medycznych i Taryfikacji



