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Agencja Oceny Technologii Medycznych

REGULAMIN RADY KONSULTACYJNEJ

Rozdziat 1
Postanowienia ogoélne
§1.

Regulamin Rady Konsultacyjnej okle tryb dziatania Rady Konsultacyjnej, zwanej
dalej ,Rady”, powotywanej na podstawie 8 5 Statutu Agencji ®celechnologii
Medycznych zwanej dalej ,Agengj

Rada jest niezal@ym organem statutowym Agencji dzialgym na podstawie Statutu
Agencji oraz niniejszego Regulaminu Rady Konsulagy zwanego dalej
.Regulaminem”.

Do zada Rady naley przygotowywanie:

1) propozycji rekomendacji dla Ministra Zdrowia dotycych finansowania ze
srodkéw publicznychswiadczé zdrowotnych w oparciu 0 oceny procedur
medycznych przedimne przez dyrektora Agencji (analizy gictone do
raportu wsgpnego lub wiéciwego),

2) rekomendacji dotycych kolejndci wykonywania analiz finansowanych ze
srodkéw publicznych,

3) rekomendacji dotyeych koniecznego zakresu analiz,

4) innych opinii.

Przygotowanie rekomendacji i opinii o ktérych mowaust 3 pkt 2, 3 i 4 nagbuje na
wniosek Dyrektora Agencji Oceny Technologii Medygein zwanego dalej
.Dyrektorem Agencji”.

§ 2.
Czionkowie Rady wybieraj sparéd sktadu Rady przewodngzego
I wiceprzewodnicacego.
Wyboru przewodniczrego i wiceprzewodnigzego dokonuje gina okres 5 lat.
Kandydatow na funkcje w Radzie zgtaszggj cztonkowie na pierwszym lub drugim
posiedzeniu.
Rada wybiera w pierwszej kolejfwm przewodnicacego, nhaspnie
wiceprzewodnicgzcego.
Wybo6r na poszczegdblne funkcje Rady odbywa si glosowaniu tajnym zwykt
wigkszaicia glosow.

Rozdziat 2

Prawa i obowizki cztonkéw Rady

§ 3.

Czlonkowie Rady wykongj powierzone im czynrigi kierujpCc Sk wylacznie
przepisami prawa, wied2 doswiadczeniem oraz dowodami naukowymi.
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2. Do obownzkow cztonkow Rady naky w szczegolngci:

1) czynny udziat w pracach Rady,

2) zgtoszenie Radzie, przed przyseniem do rozpatrywania kdego tematu
ujetego w poradku posiedzenia w celu opracowania rekomendadpymmaciji
o konflikcie intereséw oraz prébach wywierania s&ai w odniesieniu do
omawianego tematu; deklara@ istnieacym konflikcie intereséw skfadacsi
na formularzu stanowtym zahcznik nr 1 do Regulaminu,

3) informowanie Rady o znanych im faktach mogch mi€ wplyw na
niezalenos¢ i obiektywnad¢ decyzji Rady, a w szczegdkw o prébach
wywierania nacisku na stanowisko cztonka Rady.

§ 4.

Czlonkowie zgtaszajuwagi i zastrzeenia dotyczce pracy Rady do przewodnigczego.

§ 5.

1. Czionka Rady mze odwotd wytacznie Minister Zdrowia.

2. Czionek Rady magy konflikt interesu w rozpatrywanym temacie Ilubnyn
uzasadniony powdéd me zostd na wilasny wniosek wytzony przez Rad
z glosowania lub z udzialu w pracach nad tym temate

3. Rada ocenia zlmne przez czionkéw deklaracje konfliktu interesazoinformacje
o prébach wywierania nacisku na stanowisko cztdRétdy dotyczce rozpatrywanego
tematu i podejmuje decyzjo wylaczeniu z prac nad tematem lub o wegeniu
z gtosowania.

4. Jeeli w ocenie Rady konflikt intereséw trwale unietfiwia czionkowi Rady
witasciwe wykonywanie zada Rada mee wyznaczy termin usungcia konfliktu,
a jezeli to nie nasipi przewodnicacy Rady wystpuje do Ministra Zdrowia
z wnioskiem o odwotanie tego cztonka i o powotam&vego.

5. W glosowaniu nad wykzeniem nie uczestniczy czionek Rady, ktérego spraw
dotyczy.

§ 6.

1. Pracami Rady kieruje jej przewodnicy.
2. Do zada przewodniczcego Rady naley w szczegOlnéxi:
1) ustalenie planu pracy Rady,
2) organizacja posiedaeRady,
3) prowadzenie posiedadrady,
4) przestrzeganie stosowania przepiséw Regulaminuasagh Rady,
5) przedstawianie Radzigwiadcze o ktorych mowa w § 3 ust.. 2 pkt 2,
6) przydzielanie cztonkom Rady prac niedhych do prawidtowego wypetniania
zada& Rady,
7) reprezentowanie Rady na zeatnz.
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§7.

. Do obowhzkéw wiceprzewodniccego Rady nalyy wykonywanie zada
powierzonych przez przewodnigzego Rady.
. W przypadku nieobecsoi przewodniczcego, zaspuje go wiceprzewodniazy.

§ 8.

. Przewodniczcy Rady wspotpracuje z Biurem Obstugi Rady Konswltaej Agencii
w szczegolnéci w zakresie:

1) dokumentacji czynniei podejmowanych przez Rad

2) organizacji posiedzeRady,

3) opracowywania projektéw dokumentow przyjmowanychegrRad.

Rozdziat 3
Tryb pracy Rady
§0.

. Rada obraduje na posiedzeniach.

. W posiedzeniach Rady, oprécz jej czionkow, biermeial Dyrektor Agencji lub
osoba przez niego upowdona.

. Posiedzenia powinny odbywaic w miar potrzeb, nie rzadziej jednakzniaz na trzy
mieshce.

§ 10.

. Rada pracuje na podstawie planu pracy przedstagiomezez przewodnigzego

I przyjetego przez Rad

. Plan zawiera w szczegoléw:

1) oznaczenie terminéw posiedzRady,

2) terminarz innych czynrigi Rady,

3) podziat pracy pomizy cztonkéw Rady.

. Osoby nie bdace cztonkami Rady magby¢ obecne na posiedzeniu po uzyskaniu
zgody przewodnicgego, ktory okréda sposdb i czas ich uczestnictwa.

. Osobami, o ktorych mowa w ust. 3 molgy¢ w szczegolnéci pracownicy Agenciji
protokotupcy przebieg obrad, pracownicy Agencji, ktorzy udmEzyli w pracach
nad tematem damlacym przedmiotem posiedzenia, eksperci z zakresuaceg)
zwiazek z tematem posiedzenia oraz przedstawiciele skaadawcy lub producenta
technologii medycznych.

. Miejsce i termin posiedze Rady wyznacza przewodnigz/ po uzgodnieniu
z Dyrektorem Agencji.

. O terminie posiedzenia Rady Biuro Obstugi Rady Kitasyjne] powiadamia
cztonkow Rady, co najmniej dwa tygodnie przed pdeemiem.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

. Przewodniczcy maze zwola nadzwyczajne posiedzenie Rady, o ktérym zawiadamia
bezpdrednio lub za p&rednictwem Biura co najmniej 2 dni przed posiedesni

. Materialy wysyta sj drogy elektronicza, co najmniej tydzig przed posiedzeniem,

Z wyjatkiem posiedzg nadzwyczajnych.

§ 11.

. Rada podejmuje uchwaty w drodze gtosowania zwykickszacia gtosow. Do
waznosci uchwaty konieczne jest jej padje przy obecn&i co najmniej 50%
cztonkow, w tym przewodnigzego lub wiceprzewodnigzego.

. Komisje skrutacyja stanowi jeden z cztonkdw Rady i pracownik Biuras@igi Rady
Konsultacyjnej.

. Glosowanie w sprawach rekomendacji dotypyzh technologii medycznych jest
jawne i w protokole umieszczagsmienm liste gtosupcych. Nie mana wstrzyma
si¢ od gtosu. Przy rownej liczbie glosow decyduje gpswadacego posiedzenie
Rady. Cztonek Rady nte zgtost votum separatum.

. Uchwaly Rady musg by¢ podpisane przez przewodnicego Ilub
wiceprzewodniczcego i posiadapisemne uzasadnienie. Na wniosek cztonka, ktory
zgtosit votum separatum w uzasadnieniu umieszcgayidwne argumenty zawarte
w votum.

§12.

. Po wplynkciu wniosku o wydanie rekomendacji przewodamz maze wyznaczy
cztonka Rady prowadezego temat i cztonka koreferenta.

. Na posiedzeniu Rady wyznaczony pracownik Agendiegstawia temat, a cztonek
Rady prowadzcy temat i koreferent przedstawiagwoje opinie. Po wystuchaniu
zaproszonych o0s6b Rada przeprowadza dyskusjgtosowanie w sprawie
rekomendacji albo wnioskuje o uzupetnieniu anabpinii ekspertow.

. Rada mae odmowt rozpatrzenia przedionego wniosku uzasadmniaj przyczyny
takiej decyzji i w razie potrzeby wskazajsposéb i termin ponownego przediaia.

§13.

. Z kazdego posiedzenia Rady, Biuro Obstugi Rady Konsyiiteg sporadza protokot,
zawierajcy:

1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia,

2) liste obecndci czionkdéw Rady oraz innych obecnych na posiedgeni

z podaniem ich miejsca pracy i roli w czasie pozsi,

3) zapis czynnfci i uchwat podejmowanych przez Ragodczas posiedzenia.
. Protokét z posiedzenia Rady jest akceptowany przgankow Rady, podpisywany
przez przewodniegego i niezwiocznie przekazywany Dyrektorowi Agencj
. Protokét z posiedzenia Rady i uchwaly Rady publikowane na stronach
internetowych Agencji z wytzeniem informacji olafych tajemnig na podstawie
odrgbnych przepisow. W publikowanym protokole umieszczia ogolny (nie
imienny) wynik gtosowania Rady.
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§ 14.

Do udzielania wyjgnien i informowania o pracach Rady osOb spoza Radyozap
Agenciji, uprawniony jest przewodnigzy lub upowaniony przez niego cztonek Rady.



