Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Regulamin Pracy
Rady Przejrzystosci
dziatajgcej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Rozdziat 1
Postanowienia ogdlne

§ 1.
Regulamin okresla tryb dziatania Rady Przejrzystosci, dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie:

1) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), zwanej dalej ustawa
o Swiadczeniach;

2) ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784,
z p6n. zm.), zwanej dalej ustawg o refundac;ji.

§2.

Przez uzyte w niniejszym Regulaminie sformutowanie:
1) Agencja - rozumie sig Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji;
2) DOR - Dziat Obstugi Rad w Biurze Prezesa;
3) Prezes—rozumie sie Prezesa Agencji;

4) Rada - rozumie sig Rade Przejrzystosci w petnym sktadzie albo Zespét, o ktérym mowa
w art. 31s ust. 17 ustawy o Swiadczeniach, ktéry wykonuje zadania Rady Przejrzystosci;

5) Regulamin —rozumie sie niniejszy Regulamin;

6) Ustawa o refundacji - rozumie sie ustawe o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

7) Ustawa o Swiadczeniach - rozumie sie¢ ustawe o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych;

8) Zarzadzenie ws. DKI/DBKI — rozumie sie aktualne zarzadzenie Prezesa Agencji,
regulujgce stosowanie w Agencji Deklaracji o Konflikcie Intereséw oraz Deklaracji
o Braku Konfliktu Interesow;
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9) Zarzadzenie ws. losowania — rozumie sie aktualne zarzadzenie Prezesa Agencji
ws. wylaniania cztonkéw Zespotu Rady Przejrzystosci;

10) Zespoty Zamiejscowe — rozumie sie wydzielone przez Prezesa Agencji zespoty mogace
wykonywac zadania Agencji poza jej siedzibg, o ktorych mowa w § 1 ust.4 statutu
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, stanowigcego zatacznik
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie nadania
statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Dz. U. z 2018 r., poz. 1400).

83,

1. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:
1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk w zakresie:

a) zakwalifikowania lub niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu
lub sposobu jego finansowania (art. 31c ust. 6 ustawy o swiadczeniach), w tym
w zakresie zasadnosci stosowania lekdw w ramach Programu Szczepien
Ochronnych (w zw. z art. 31ca ustawy o swiadczeniach), zwanego w skrécie
stanowiskiem odnosnie do KWALIFIKACJI SWIADCZENIA —wzdr stanowi zatacznik
nr 1 do Regulaminu,

b) usuniecia swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczeh gwarantowanych,
zwanego w skrécie stanowiskiem odnosnie do USUNIECIA SWIADCZENIA — wzér
stanowi zatacznik nr 2 do Regulaminu,

c) zasadnosci wydawania zgéd na refundacje lekéw w ramach importu docelowego
(art. 39 ust. 3 ustawy o refundacji w zwigzku z art. 31h ust. 2 ustawy
o Swiadczeniach), zwanego w skrocie stanowiskiem odnosnie do IMPORTU
DOCELOWEGO — wzdr stanowi zatgcznik nr 3 do Regulaminu,

d) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31h ust. 2 ustawy o Swiadczeniach), zwanego w skrécie stanowiskiem
odnosnie FINANSOWANIA SWIADCZENIA — wzér stanowi zatacznik nr 4
do Regulaminu,

e) zmiany technologii medycznej (art. 31h ust. 2 ustawy o $wiadczeniach), zwanego
w skrocie stanowiskiem odnosnie ZMIANY TECHNOLOGII — wzdr stanowi
zatacznik nr 5 do Regulaminu,

f) objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (art. 35 ust. 1
pkt 2 ustawy o refundacji), zwanego w skrocie stanowiskiem odnosnie
do OBJECIA REFUNDACJA — wzdr stanowi zatgcznik nr 6 do Regulaminu

- zwanych dalej ,stanowiskami”;
2) wydawanie opinii:

a) w zakresie uchylenia decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, érodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
(art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji), zwanej w skrdcie opinig o UCHYLENIU DECYZJI
O REFUNDACII — wzdr stanowi zatacznik nr 7 do Regulaminu,
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3)

4)

5)

6)

b) w zakresie kwalifikacji do wspdlnej lub utworzenia odrebnej grupy limitowej
(art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji), zwanej w skrdcie opinig dotyczaca GRUPY
LIMITOWE] — wzdr stanowi zatacznik nr 8 do Regulaminu,

c) w zakresie substancji czynnej w okre$lonym wskazaniu, do stosowania,
dawkowania lub sposobu podawania, odmiennych niz okreélone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego (art. 40 ustawy o refundacji), zwanej
w skrécie opinig o OFF-LABEL — wzér stanowi zatgcznik nr 9 do Regulaminu,

d) o projektach programéw polityki zdrowotnej (art. 48 ust. 8 pkt 3 ustawy
o Swiadczeniach) o charakterze profilaktycznym, zwanych w skrécie opinia
odnosnie do PPZ — wzdr stanowi zatgcznik nr 10 do Regulaminu,

e) o projektach programéw polityki zdrowotnej (art. 48 ust. 8 pkt 3 ustawy
o Swiadczeniach) nie majacych charakteru profilaktycznego, zwanych w skrécie
opinig odnosénie do PPZ — wzor stanowi zatacznik nr 11 do Regulaminu,

f) w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych
wramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji
tych programéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego
(art. 48aa ust. 4 ustawy o Swiadczeniach), zwanych w skrécie opinia dotyczaca
TECHNOLOGII lub WARUNKOW REALIZACJI — wzér stanowi zatacznik nr 12
do Regulaminu,

- zwanych dalej ,,opiniami”;

realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa, ktore Rada przygotowuje w formie
odpowiedniej do rodzaju zleconego zadania, w tym wydawanie opinii w sprawie oceny
zasadnosci finansowania leku ze $rodkéw publicznych, w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych (art. 47f ust. 1i 2 ustawy o swiadczeniach), zwanych
w skrocie opiniami o RDTL, ktére sporzadza sie wg. wzoru, stanowigcego zafgcznik
nr 13 do Regulaminu;

opracowywanie zalecen dla wnioskodawcow, wskazujacych na pozadane elementy
przysztych wnioskéw; zalecer ujmowanych w wytycznych dla projektowania i realizacji
programow polityki zdrowotnej;

wskazywanie na potrzebe przeprowadzenia analizy technologii o istotnym znaczeniu
zdrowotnym, do tej pory nie wnioskowanych do oceny;

dbanie o przejrzystos¢ prezentacji podstawowych argumentéw, przemawiajacych
za przyjmowanym stanowiskiem badz opinia.

Rada wspofpracuje z Agencjg wykorzystujgc DOR, ktory zapewnia obstuge Rady,
ewidencjonuje i przechowuje dokumenty Rady, w szczegdlnosci:

1)
2)
3)

dokumentacje czynnosci podejmowanych przez Rade;
dokumenty dotyczace organizacji posiedzen Rady, w tym agendy Rady;

korespondencje Rady.

Rozdziat 2
Organizacja Rady

§4.
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10.

i 18

12.

Na pierwszym posiedzeniu, odbywajacym sie w obecnosci co najmniej 2/3 cztonkéw, Rada
wybiera sposrod swego sktadu Przewodniczacego oraz dwoch Wiceprzewodniczacych.

Wyboru Przewodniczacego i Wiceprzewodniczacych dokonuje sie w gtosowaniu tajnym,
bezwzgledna wiekszoscig gtosdw.

Kandydatéw na Przewodniczacego i Wiceprzewodniczacych Rady zgtaszajg jej cztonkowie.

Rada wybiera w pierwszej kolejnosci Przewodniczacego, a  nastepnie
Wiceprzewodniczacych.

Jezeli zaden z kandydatéw zgtoszonych na Przewodniczacego nie uzyska bezwzglednej
wiekszosci gloséw, przeprowadza sie drugie gtosowanie. W drugim gtosowaniu dokonuje
sie wyboru Przewodniczacego pomiedzy dwoma kandydatami, ktérzy w pierwszym
gtosowaniu uzyskali najwiekszg liczbe gltosow. W przypadku réwnej liczby gtoséw, po
przeprowadzeniu dyskusji nad kandydatami gtosowanie jest powtarzane kolejne razy.

Zapisy ust. 5 stosuje sie odpowiednio do wyboru Wiceprzewodniczgcych.

W przypadku zdarzenia trwale uniemozliwiajacego Przewodniczagcemu petnienie funkcji,
jego odwotania ze sktadu Rady albo rezygnacji, funkcje te, do czasu wyboru nowego
Przewodniczacego, petni starszy stazem w Radzie Wiceprzewodniczacy. Wyboru nowego
Przewodniczacego dokonuje sig na posiedzeniu Rady w petnym sktadzie w najblizszym
mozliwym terminie. Zapisy ust. 2-5 stosuje sie odpowiednio.

W przypadku zdarzenia trwale uniemoiliwiajagcego Wiceprzewodniczgcemu petnienie
funkcji, jego odwotania ze sktadu Rady albo rezygnacji z funkcji, wyboru nowego
Wiceprzewodniczacego dokonuje sie na posiedzeniu Rady w petnym skfadzie
w najblizszym mozliwym terminie. Zapisy ust. 2, 3 i 5 stosuje sie odpowiednio.

W przypadku zdarzenia losowego, czasowo uniemozliwiajgcego Przewodniczacemu
petnienie funkcji, w obowiazkach zastepuje go, wybrany w drodze losowania,
Wiceprzewodniczacy.

Whniosek o odwotanie cztonka Rady z funkcji Przewodniczacego lub Wiceprzewodniczgcego
moze zfozy¢ grupa co najmniej 3 cztonkdéw Rady. Wniosek o odwotanie z funkcji sktada sie
do Przewodniczacego. Moze on zostac ztozony ustnie w trakcie posiedzenia, w ktérym
uczestniczy Przewodniczacy, natomiast wniosek sktadany poza posiedzeniem, sktada sie
w formie pisemnej za posrednictwem DOR.

Gtosowanie nad odwotfaniem z ww. funkcji nastepuje, przy obecnosci co najmniej
2/3 cztonkéw Rady, na najblizszym posiedzeniu petnego sktadu Rady, zwotanym
nie pdzniej niz w terminie 1 miesigca od ztozenia wniosku o odwotanie. W gtosowaniu
uczestniczy osoba, ktorej dotyczy glosowanie. Odwotanie uznaje sie za skuteczne,
gdy wniosek uzyska bezwzgledng wiekszos¢ gtosow cztonkow Rady.

Wyboru nowego Przewodniczgcego lub Wiceprzewodniczgcego, po odwotaniu z funkcji
w trybie okreSlonym w ust. 10-11, dokonuje sie na tym samym posiedzeniu. Zapisy
ust. 2-5 stosuje sie odpowiednio.

§5.

Pracami Rady kieruje Przewodniczacy przy pomocy dwdch Wiceprzewodniczacych.

Do zadan Przewodniczgcego nalezy w szczegdlnosci:

/
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1) przestrzeganie stosowania zapiséw 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 szczeg6lnosci wyznaczanie sposréd cztonkéw Rady oséb przygotowujacych
i przedstawiajacych na posiedzeniu projekt stanowiska lub opinii w sprawach
dotyczgcych zadan okreslonych w § 3 ust. 1, zwanych dalej ,prowadzgcymi temat”;

5) wyrazanie zgody na udziat oraz wyznaczanie sposobu i czasu uczestnictwa
w posiedzeniach Rady 0séb, o ktérych mowa w § 15 ust. 2, zwanych go$émi Rady;

6) prowadzenie posiedzen Rady;

7) podejmowanie decyzji w sprawie sposobu postepowania, w przypadku ujawnienia
konfliktu interesow przez osoby, o ktérych mowa w § 15, w szczegdlnosci ustalanie
czyi w jakim zakresie te osoby, nie bedace cztonkami Rady, moga wzigé¢ udziat
w obradach Rady;

8) akceptacja i ew. korygowanie protokotdw z posiedzen Rady, przygotowanych przez
pracownika DOR;

9) sporzadzanie i podpisywanie stanowisk i opinii Rady 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

dotyczgcym posiedzenia Rady, ktére prowadza.

Rozdziat 3
Prawa i obowigzki cztonkéw Rady

§ 6.
1. Cztonkowie Rady wykonuja powierzone im zadania, kierujac sie przepisami prawa,
dowodami naukowymi oraz wiedzg i do$wiadczeniem.
2. Do obowiagzkow cztonkow Rady nalezy w szczegdlnosci:

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

2) przygotowywanie projektéw stanowisk lub opinii w sprawach dotyczacych kwestii
okreslonych w § 3 ust. 1;

3) sktadanie deklaracji o braku konfliktu intereséw, zwanej dalej ,,DBKI”, ktérej wzor
stanowi zatgcznik do zarzadzenia ws. DKI/DBKI;

4) sktadanie pisemnej opinii, o ktorej mowa w art. 31s ust. 19 ustawy o $wiadczeniach,
w kazdej ze spraw, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 Regulaminu;

5) informowanie Rady o faktach, mogacych mie¢ wplyw na niezaleino$é Rady,
w szczegolnosci o probach wptywania na stanowisko cztonka Rady;
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6) zachowanie poufnosci informacji pozyskanych w zwigzku z wykonywaniem funkgji
cztonka Rady, w zakresie objetym tajemnicami ustawowo chronionymi,
w szczegblnosci w zakresie informacji pochodzacych z dokumentéw wewnetrznych
Agencji oraz przebiegu dyskus;ji i gtosowania Rady.

§7.

Cztonkowie Rady sktadajg deklaracje w zakresie potencjalnego konfliktu intereséw,
zgodnie z zarzadzeniem ws. DKI/DBKI.

Cztonek Rady moze przedstawic wystepujgcy u niego konflikt intereséw i ztozyé wniosek
o wyfaczenie go z gtosowania lub udziatu w pracach Rady, w zakresie wskazanego przez
siebie tematu, bedgcego przedmiotem obrad Rady.

Rada podejmuje uchwate w sprawie zasadnosci i zakresu wytaczenia danego czfonka Rady
z glosowania albo udziatu w pracach Rady, w zakresie wskazanego przez niego tematu,
bedacego przedmiotem obrad Rady, zwyktg wiekszoscig gtosow, w glosowaniu bez udziatu
cztonka Rady, ktorego sprawa dotyczy.

§ 8.

Cztonkowie Rady mogg zgtasza¢ uwagi i zastrzezenia dotyczace pracy Rady
Przewodniczgcemu lub Prezesowi.

Cztonek Rady moze zgfosi¢ zdanie odrebne do uchwaty, jesli uczestniczyt w gtosowaniu
nad jej przyjeciem. Zdanie odrebne zgftaszane jest na posiedzeniu bezposrednio
po gfosowaniu, ktérego dotyczy i sktadane w formie pisemnej nie péiniej niz dzien
po posiedzeniu. Zdanie odrebne dotaczane jest do protokotu.

DOR przekazuje Prezesowi stanowiska i opinie Rady niezwtocznie po posiedzeniach.

Rozdziat 4
Tryb pracy Rady

§9.

. Rada obraduje na posiedzeniach, odbywajacych sie z zasady w kazdy poniedziatek.
W uzasadnionych przypadkach posiedzenia Rady mogg odbywac sie rzadziej lub
w dodatkowych terminach badZ w inne dni tygodnia, wskazane przez Prezesa lub
Przewodniczgcego, w porozumieniu z Prezesem.

. Rada spotyka sie na warsztatach co najmniej dwa razy w roku.

Prezes lub Przewodniczacy, w porozumieniu z Prezesem, moze zwotywac posiedzenia
nadzwyczajne Rady, nie podiniej jednak niz na 6 dni przed planowanym terminem
posiedzenia, wskazujac zakres tematéw, jakie majg by¢ przedmiotem obrad.

Posiedzenia odbywajg sie w siedzibie Agencji, siedzibach Zespotéw Zamiejscowych
lub w innym miejscu okreslonym przez Prezesa lub Przewodniczacego, w porozumieniu
z Prezesem.

. Sposrdd cztonkéw Rady wytaniany jest 10-osobowy Zespot, ktorego sktad ustalany jest
w drodze losowania, zgodnie z zarzadzeniem w sprawie losowania. Losowanie sktadu
zespotow odbywa sig z wyprzedzeniem, przed terminem posiedzen Rady. Przewodniczgcy
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10.

ustala daty losowania sktadéw, majac na wzgledzie sprawne dziatanie Rady oraz mozliwo$é
3-miesiecznego planowania przez cztonkéw Rady swoich aktywnosci.

Prezes, w uzasadnionych przypadkach, po porozumieniu z Przewodniczacym, moze
odwotac posiedzenie Rady.

§ 10.

Rada podejmuje uchwaty zwyktg wigkszoscig gtoséw, przy obecnosci co najmniej 2/3
jej cztonkow.

Zespot podejmuje uchwaly zwykta wigkszoscig gtoséw, przy obecnosci co najmniej
2/3 jego cztonkow.

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

Zespot moze, bezwzgledng wigkszoscig gtosow, zdecydowac o koniecznosci podjecia
uchwaty na posiedzeniu odbywanym w petnym sktadzie Rady.

W sytuacji okreslonej w ust. 4, uchwata podejmowana jest na najblizszym posiedzeniu,
na ktérym mozliwe jest uzyskanie obecnosci kworum petnego sktadu Rady. Pozostate
tematy, wczesniej zaplanowane na to posiedzenie, rozpatrywane sg przez Rade w petnym
sktadzie.

Jezeli na posiedzenie, o ktorym mowa w ust. 5, wytoniony zostat juz Zespot, postepuije sie
zgodnie z zapisami zarzadzenia ws. losowania.

Uczestniczacy w posiedzeniu cztonek Zespotu przekazuje pisemne opinie w omawianych
sprawach.

Cztonek Rady nie moze wstrzymac sie od glosowania w sprawie stanowiska lub opinii.
Przy rownej liczbie gtoséw decyduje gtos prowadzacego posiedzenie.
Wyniki gtosowania nad uchwatami oraz tres¢ uchwat umieszcza sie w protokole.

Prowadzacy posiedzenie podpisuje stanowiska i opinie Rady, ktdre niezwlocznie
przekazuje Prezesowi za posrednictwem DOR.

§11.

Do 5 dnia kazdego miesigca dyrektorzy poszczegéinych komérek organizacyjnych Agencji
przekazujg DOR propozycje tematéow do omdwienia przez Rade w kolejnym miesigcu,
podajac date wptywu zlecenia do Agencji i termin realizacji zlecenia.

Do 10 dnia kazdego miesigca DOR przekazuje Przewodniczagcemu i Prezesowi projekt planu
pracy Rady na kolejny miesigc, wraz z ewentualnymi uwagami dyrektoréw komérek.

Prezes i Przewodniczacy, na podstawie projektu, ustalajg plan pracy Rady na nastepny
miesigc.

Prezes lub Przewodniczacy, w porozumieniu z Prezesem, moze doda¢ do agendy tematy
inne niz okreslone w planie pracy Rady, pod warunkiem uzyskania zgody prowadzgcego
posiedzenie.

Na podstawie planu pracy i informacji o tematach, o ktérych mowa w ust. 4 albo § 9 ust.
3, DOR, w porozumieniu z prowadzacymi posiedzenie, opracowuje propozycje agend
kolejnych posiedzen Rady.
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10.

Propozycja agendy posiedzenia Rady zawiera w szczegdlnosci:

1) informacje o terminie i miejscu posiedzenia;

2) tematy wymagajgce opracowania stanowiska lub opinii Rady;
3) wykaz osob okreslonych w § 15 ust. 3.

Materiaty, dotyczgce tematdw ujetych w agendzie posiedzenia Rady, o ktérych mowa
w § 3 ust. 1 pkt 1 lit. e, przekazywane sg do DOR najpézniej na 10 dni przed posiedzeniem.
Materiaty, dotyczace pozostatych tematow, przekazywane s3 najpdzniej na 5 dni przed
posiedzeniem. W przypadku niedotrzymania ww. termindw, prowadzacy posiedzenie,
z whasnej inicjatywy lub na wniosek czlonka Rady prowadzacego dany temat, moze
odmowi¢ omawiania tematu na tym posiedzeniu. Temat omawiany jest na kolejnym
posiedzeniu Rady.

Jezeli, po dodaniu przez Prezesa lub Przewodniczgcego, w porozumieniu z Prezesem,
tematow, o ktorych mowa w ust. 4, ze wzgleddéw czasowych, nie jest mozliwe omoéwienie
wszystkich zaplanowanych tematéw, prowadzacy posiedzenie informuje o tym
Przewodniczacego Rady. O ostatecznym zakresie tematéw, ktére majg by¢ ujete
w propozycji agendy posiedzenia, decyduje Prezes.

Materiaty dotyczace pilnych zlecet Ministra Zdrowia lub Prezesa moga byé, za zgoda
prowadzacego posiedzenie, przekazane w terminie poiniejszym, jednak nie péiniej
niz 3 dni przed posiedzeniem.

DOR udostgpnia cztonkom Rady materiaty, okreslone w ust. 6-9, w formie elektroniczne;j,
niezwtocznie po ich otrzymaniu.

§12.

Niezwlocznie po ustaleniu sktadu Zespotu i otrzymaniu z DOR propozycji agendy
posiedzenia, prowadzacy posiedzenie wyznacza cztonkdw Rady prowadzacych tematy
oraz, ewentualnie, osoby majace przedstawic swoje opinie w trakcie posiedzenia.

Cztonkowie Rady prowadzacy tematy przygotowuja projekty stanowisk lub opinii
na podstawie wzoréw, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 1-3, a nastepnie przekazuja je,
najpoiniej dzien przed posiedzeniem Rady, prowadzacemu posiedzenie i pozostatym
wylosowanym cztonkom Rady oraz DOR.

§13.

Na poczatku kazdego posiedzenia, na podstawie propozycji agendy posiedzenia, Rada
przyjmuje, w gltosowaniu jawnym, aktualny porzadek obrad.

Przed przystgpieniem do obrad, prowadzacy posiedzenie Rady przyjmuje od cztonkéw
Rady wnioski o wyfgczenie z powodu konfliktu intereséw, o ktérych mowa w § 7 ust. 2.

Przed przystgpieniem do omawiania danego tematu, prowadzacy posiedzenie sprawdza,
czy goscie Rady, o ktérych mowa w § 15 ust. 3, ztozyli DBKI, a nastepnie podejmuje decyzje
o dopuszczeniu lub niedopuszczeniu ich do udziatu w posiedzeniu.

Rada, jezeli nie ustali inaczej, obraduje nad poszczegdlnymi tematami w nastepujacym
porzadku:
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1) omowienie przez pracownika Agencji materiatow analitycznych w sprawie stanowiska
lub opinii Rady;

2) wystuchanie argumentéw prezentowanych przez dopuszczonych gosci Rady, o ktérych
mowa w § 15 ust. 3;

3) przedstawienie propozycji stanowiska lub opinii Rady przez cztonka Rady
prowadzacego temat;

4) dyskusja;

5) sformutowanie przez prowadzacego posiedzenie propozycji uchwaty w sprawie
stanowiska lub opinii Rady, wraz z uzasadnieniem;

6) dyskusja i doprecyzowywanie propozycji uchwaty;
7) gtosowanie i przyjecie uchwaty w sprawie stanowiska lub opinii Rady.

Rada moze przyja¢ uchwate w sprawie stanowiska albo opinii, bez wystuchania
na posiedzeniu stanowisk gosci Rady wymienionych w ust. 4 pkt 2, jezeli nie moga oni
wzigc udziatu w posiedzeniu w wyznaczonym terminie lub wystarczajgce sg inne dostepne
zrédta informacji.

Jezeli przedstawione materiaty analityczne, okredlone w ust. 4 pkt 1, sa zdaniem Rady
niekompletne lub niewystarczajace do przyjecia uchwaty w sprawie stanowiska albo opinii,
Rada, w drodze uchwaty, wskazuje sposéb ich uzupetnienia. Rada moze podjgé uchwate
o odmowie przyjgcia stanowiska lub opinii, do czasu uzupetnienia materiatu analitycznego.
Temat, po uzupetnieniach, omawiany jest na innym posiedzeniu.

§ 14.

Uprawnieni do prowadzenia posiedzeni Rady sa Przewodniczacy i Wiceprzewodniczgcy.

Posiedzenie Rady w petnym skitadzie prowadzi Przewodniczacy Rady. W przypadku,
gdy nie moze on wzig¢ udzialu w posiedzeniu, wskazuje prowadzacego sposréd
Wiceprzewodniczacych.

W przypadkach losowych, gdy wylosowany do sktadu Zespotu prowadzacy posiedzenie
nie moze uczestniczy¢ w czesci lub catosci posiedzenia, moze upowazni¢ obecnego
na posiedzeniu innego uprawnionego cztonka Rady do prowadzenia posiedzenia podczas
jego nieobecnosci,

W przypadku braku kontaktu z prowadzacym posiedzenia, upowaznienie, o ktérym mowa
w ust 3, moze wydac Przewodniczacy.

W przypadku wytaczenia prowadzacego posiedzenie Rady z udziatu w pracach nad
tematem, zgodnie z jego wnioskiem o wytgczenie, w zwigzku z konfliktem interesu,
o ktorym mowa w § 7 ust. 2, powinien on:

1) przekaza¢ prowadzenie posiedzenia innemu uprawnionemu cztonkowi Rady, na czas
obradowania nad tym tematem;

2) w przypadku braku na posiedzeniu innego cztonka Rady, uprawnionego do
prowadzenia posiedzenia, moze— prowadzi¢ posiedzenie Rady, ograniczajac swojg role
do czynnosci techniczno-organizacyjnych (udzielania gtosu, zarzadzenia glosowania,
liczenia gtosdw), bez merytorycznego angazowania sie w omawianie przedmiotowego

tematu i bez mozliwosci odmowy dopuszczenia do gtosu innego cztonka Rady.
%
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§ 15.

1. W posiedzeniach Rady mogg bra¢ udziat pracownicy Agencji.

2. Osoby inne, niz wymienione w ust. 1 moga uczestniczy¢ w posiedzeniu jako goscie Rady,
po ztoZeniu pisemnej deklaracji o braku konfliktu intereséw, za zgoda prowadzacego
posiedzenie, ktéry okresla forme i czas ich uczestnictwa:

1) z inicjatywy podmiotu zewnetrznego w stosunku do Agencji, gdy wniosek o udziat
wptynat do Agencji co najmniej 5 dni przed posiedzeniem. W przypadku istnienia
innych okolicznosci, niz wskazane w art. 31s ust. 8 w zwiazku z art. 31s ust. 15 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), mogacych budzi¢
uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci danego eksperta lub innej osoby,
Przewodniczacy Rady moze odméwi¢ wyrazenia zgody na udziat w posiedzeniu Rady
Przejrzystosci;

2) na zaproszenie prowadzgcego posiedzenie.

3. Goscmi Rady, o ktdrych mowa w ust. 2, mogg by¢ w szczegdlnosci:

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

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

3) inne osoby zaproszone przez Przewodniczacego, z wytaczeniem przedstawicieli
podmiotow odpowiedzialnych i podmiotéw finansowo zainteresowanych
stanowiskami lub opiniami Rady.

§ 16.
1. DOR niezwtocznie sporzadza, wg. wskazéwek prowadzacego posiedzenie, projekt
protokotu z kaidego posiedzenia Rady, zawierajacy:
1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;
2) wykaz cztonkéw Rady obecnych na posiedzeniu;
3) zapis czynnosdci i uchwat podejmowanych przez Rade podczas posiedzenia;

4) wskazanie osob biorgcych udziat w dyskusji nad poszczegdlnymi tematami i cztonkdéw
Rady przygotowujgcych projekty uchwat;

5) wyniki glosowan nad poszczeg6lnymi uchwatami.

2. W czgsci protokotu dotyczacej dyskusji i glosowania Rady (§ 13ust. 4) nie umieszcza sie
informacji o stanowisku poszczegdinych cztonkéw Rady.

3. Po zakoriczeniu posiedzenia, DOR przedstawia projekt protokotu prowadzacemu obrady,
ktory podpisuje go, po uwzglednieniu przez DOR ewentualnych poprawek prowadzacego.

4. W przypadku, gdy dane posiedzenie prowadzita wiecej niz jedna osoba, wykonujg one
czynnosci okredlone w ust. 3 w porozumieniu, przy czym kazda z nich odnosi sie do czeéci
protokotu dotyczacej prowadzonej przez siebie czesci posiedzenia.
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Uchwaty Rady publikowane sg na stronie internetowej Agencji, w sposéb uzgodniony
z Rada.

Przewodniczacy Rady zobowigzany jest dochowac wszelkiej mozliwej starannosci
dla realizacji zasady przejrzystosci w dziataniach Rady, w szczegdlnoéci winien dbaé
o unikanie maskowania fragmentow publikowanych uchwat Rady. O zakresie maskowania
fragmentu uchwaty DOR informuje Przewodniczacego.

§17.

. Wszystkie osoby niebedace pracownikami Agencji, uczestniczace po raz pierwszy

w posiedzeniu Rady, sg obowigzane wypetni¢ o$wiadczenie dotyczace poufnosci, ktérego
wzor stanowi zatacznik nr 14 do Regulaminu.

. Do udzielania wyjasnied i przekazywania informacji o pracach Rady, innych

niz upublicznione na stronie internetowej Agencji, uprawniony jest Prezes.

§ 18.

. Zmiany Regulaminu mozna dokona¢ na posiedzeniu Rady w petnym sktadzie albo w trybie

korespondencyjnym, okreslonym w niniejszym paragrafie.

Na wniosek Prezesa lub Przewodniczgcego Rady, DOR przygotowuje projekt Regulaminu,
zawierajacy zmiany proponowane odpowiednio przez Prezesa albo Przewodniczacego
Rady i przesyta go w wersji elektronicznej cztonkom Rady oraz Prezesowi.

. Cztonkowie Rady oraz Prezes, w ciggu 7 dni kalendarzowych, mogg zgtasza¢ droga

elektroniczng uwagi lub wiasne propozycje zmian w projekcie Regulaminu. Nieprzestanie
uwag lub wtasnych propozycji w terminie 7 dni uwaza sie za akceptacje projektu.

. DOR, w ciggu kolejnych 2 dni roboczych, przygotowuje scalony projekt Regulaminu,

zawierajacy zgtoszone uwagi oraz propozycje i przesyta go Przewodniczgcemu Rady.

Przewodniczacy Rady, w ciagu 2 dni roboczych, uzgadnia ostateczng wersje projektu
Regulaminu i przekazuje do DOR, ktdéry niezwtocznie przesyta go drogy elektroniczna
cztonkom Rady.

. Cztonkowie Rady w ciggu 2 dni roboczych przesytaja 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.

. W przypadku braku akceptacji projektu przez co najmniej jednego cztonka Rady,

informacja o tym, wraz z uzasadnieniem, przekazywana jest Przewodniczagcemu Rady,
ktory rozstrzyga o ostatecznym ksztatcie Regulaminu w ciggu 1 dnia.

. Przewodniczacy przekazuje, za posrednictwem DOR, projekt Regulaminu Prezesowi

do akceptacji.

. Prezes, w terminie 3 dni roboczych od otrzymania projektu Regulaminu:

1) akceptuje go, podpisuje iprzekazuje Przewodniczacemu, ktéry podpisuje projekt
Regulaminu Rady, a DOR rozsyta Regulamin Radzie i Prezesowi oraz publikuje jego tres¢
w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

2) albo wprowadza do niego poprawki i przekazuje go do DOR, w celu powtdrzenia
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T /



Regulamin Pracy Rady Przejrzystosci z dnia 20 stycznia 2020 r.

czynnosci okreslonych w ust. 2-8.

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. 2-8. Projekt przekazany przez Prezesa
traktowany jest jako projekt zmiany Regulaminu, stosownie do tresci ust. 2.

11. Aktualizacja oznaczen publikatoréw (Dziennikéw Ustaw) w opiniach i stanowiskach Rady,
o ktorych mowa w §3, nie wymaga zmiany wzordw stanowigcych zataczniki do Regulaminu.

§ 19.

Traci moc regulamin z dnia 29 maja 2017 roku.
§ 20.

Regulamin wchodzi w zycie w dniu podpisania przez Przewodniczgcego Rady i Prezesa Agencji

(dr n. med. Roman Topdr-Madry)
Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

(prof. hab. med. Rafat Nizankowski)
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zafgcznik nr 1
do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku
Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»[nazwa swiadczenia]” jako $wiadczenia gwarantowanego/
zasadnosci stosowania leku/6w [nazwa leku/6w] w ramach Programu

Szczepien Ochronnych*

Rada  Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne*  zakwalifikowanie
swiadczenia opieki zdrowotnej ,[nazwa s$wiadczenia]” jako $wiadczenia
gwarantowanego.* /Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne*
stosowanie leku*/6w* [nazwa leku/6w] w ramach Programu Szczepier
Ochronnych. *

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gfowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca i
art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z péin. zm.), z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut
opracowania — np. opracowania sporzadzonego przez zew. firme lub analitykéw Agencji; data sporzadzenia
opracowania**].

Inne wykorzystane zrédta danych: ***

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***

*- niepotrzebne usunac

Agencja Oceny Technolegii Medycznych | Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel, (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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** - podac dane z tytufowej strony raportu Agencji

*#*_ jedli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomina¢]



Rada Przejrzystosci
dzialajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgcznik nr 2
do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku
Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
W sprawie usunigcia Swiadczenia opieki zdrowotnej , [nazwa

swiadczenia]”z wykazu swiadczen gwarantowanych

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* usuniecie $wiadczenia
opieki  zdrowotnej  ,[nazwa  sSwiadczenia]”z wykazu swiadczen
gwarantowanych. *

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Glfowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 1 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2019 r.,, poz. 1373
zpoéin.zm.), z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania
sporzadzonego przez zew. firme lub analitykéw Agencji; data sporzadzenia opracowania**].

Inne wykorzystane Zrédta danych: ***

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungc

** - podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingé]

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgeznik nr 3
do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku
Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku*/éow*
»[nazwa leku/6w]”we wskazaniach: [tres¢ wskazan w jakich lek ma

by¢ refundowany]

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* wydawanie zgéd na
refundacje leku*/ow* ,[nazwa leku/ow]” we wskazaniach: [tres¢ wskazarn w
jakich lek ma by¢ refundowany]. *

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gfowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z péin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r, poz. 784 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzadzonego przez zew.
firme lub analitykéw Agencji; data sporzadzenia opracowania**].

Inne wykorzystane Zrodta danych: ***

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystodci. ***
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystoéci. ***
*- niepotrzebne usunaé

** - podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***- jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pominad]

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikagji
Q ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.p!
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgcznik nr 4
do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku
Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
W sprawie zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia

gwarantowanego ,[nazwa Swiadczenia]”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnq*/niezasadng* zmiane poziomu lub
sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego ,,[nazwa swiadczenia]”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gldwne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z p6in.
zm.), z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzadzonego przez
zew. firme lub analitykéw Agencji; data sporzadzenia opracowania*].

Inne wykorzystane Zrodta danych: **

1. Opinia przedstawiciela pacjentow/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. **
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. **
* - podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

**- jedli nie wykorzystano Zrodet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pominac)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgcznik nr 5

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr../2020 z dnia ............... roku
W sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej,, [nazwa
technologii]”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng*/niezasadnqg* zmiane technologii
medycznej ,[nazwa technologii]”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z péin.
zm.), z uwzglednieniem [nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzadzonego przez
zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzgdzenia opracowania**].

Inne wykorzystane Zzrodta danych: ***

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystoéci, ***
2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystoéci. ***
*_ niepotrzebne usungé

** - podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jedli nie wykorzystano Zrodet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pominad]

Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
2 e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgcznik nr 6

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
w sprawie oceny leku*/srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego*/wyrobu medycznego* [nazwa

handlowa]* ([substancja czynna])*we wskazaniu [wskazanie zgodnie
z wnioskiem]*

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne* objecie refundacjq
produktu leczniczego [nazwa handlowa] ([nazwa substancji czynnej]), we
wskazaniu [tres¢ wskazania]*/ w ramach programu lekowego ,[tytut
wnioskowanego programu lekowego]”*/ chemioterapii*/ jako leku dostepnego
w aptece na recepte® , w ramach istniejqcej*/osobnej*/nowej grupy limitowej*
i wydawanie go bezptatnie*/ za odptatnosciq ryczaftowq*/30%*/50%*.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag*/zgtasza nastepujqgce uwagi do propozycji
instrumentu dzielenia ryzyka. *

Rada zgtasza nastepujgce uwagi*/nie zgtasza uwag do projektu programu
lekowego. *

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gfowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.), w
zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

Agencja Oceny Technolegii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr .../2020 z dnia ... 2020 r,

srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z p6én. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej (numer
opracowania; tytut opracowania — np. opracowania sporzadzonego przez zew. firme lub analitykéw Agencji; data
sporzgdzenia opracowania**).

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** - podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***- jesli nie wykorzystano zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingg)




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatfgcznik nr 7

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
w sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacjg leku*/$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego*/wyrobu
medycznego* [nazwa handlowa] we wskazaniu [wskazanie zgodnie ze
zleceniem]*

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne */niezasadne* uchylenie decyzji o objeciu
refundacjq leku*/srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego*/wyrobu medycznego* [nazwa handlowa] we wskazaniu
[wskazanie zgodnie ze zleceniem].*

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 33 ustawy o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdZn. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2018 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem (nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np.
opracowania sporzgdzonego przez zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzadzenia opracowania**).

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** - podac dane z tytutowe] strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomingé)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgcznik nr 8

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
w sprawie o utworzeniu odrebnej*/wspdlnej* grupy limitowej dla
[dookresli¢ w zaleznosci od zlecenia]

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne *utworzenie odrebnej grupy
limitowe;j*/ wspdlnej grupy limitowej* ... [dookresli¢ w zaleznosci od zlecenia]

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Dowody naukowe

Problem ekonomiczny

Gfowne argumenty decyzji

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdZn. zm.), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem (nazwa i numer opracowania; tytut
opracowania — np. opracowania sporzadzonego przez zew. firme lub analitykdw Agencji; data sporzadzenia
opracowania**).

Inne wykorzystane zrdédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentéw/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** . podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomina¢)

Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

- e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
<:§9 www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatqcznik nr 9

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Z dnia 20 stycznia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje*/e*
czynna*/e* [nazwa substancji czynnej/ych ze zlecenia] w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
tj. [skrécone okreslenie wskazan]

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne*/niezasadne *objecie refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje/e czynnq/e [nazwa substancji czynnej/ych ze zlecenia],
w zakresie wskazari do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj. [wskazanie
okreslone w zleceniu].*/ Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng*/niezasadng*
kontynuacje refundacji lekéw zawierajgcych substancje czynng [nazwa
substancji czynnej/ych z poprzedniej opinii] we wskazaniach pozarejestracyjnych:
[wskazania z poprzedniej opinii]. *

Uzasadnienie

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784 z pdin. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2019 r., poz. 1373 z péén. zm.), z uwzglednieniem (nazwa i numer opracowania; tytut opracowania — np.
opracowania sporzgdzonego przez zew. firme lub analitykéw Agencji; data sporzadzenia opracowania**).

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow/eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci. ***
*- niepotrzebne usungé

** - podac dane z tytutowej strony raportu Agencji

***_ jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pominag)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zafgcznik nr 10

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
o projekcie programu ,,[nazwa programu polityki zdrowotnej]”
[nazwa jst lub innego podmiotu przedstawiajgcego projekt do oceny,
jesli tytut programu jej nie zawiera]

Rada Przejrzystosci pozytywnie*/negatywnie* opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,[nazwa programu polityki zdrowotnej]” [nazwa jst lub innego
podmiotu przedstawiajgcego projekt do oceny, jesli tytut programu jej nie
zawiera], pod warunkiem ... *.

Uzasadnienie

Tryb wydania opinii

Opini¢ wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
zpéén. zm.), z uwzglednieniem raportu [nazwa i data wykonania raportu] oraz Aneksu/éw do raportéw
szczegdtowych [hazwa i data wykonania aneksu/dw].

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wyzej wskazanych:**
1‘ % %k
*. niepotrzebne usunaé

**- jesli nie wykorzystano Zrdédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pomina¢)

Agencja Qceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul, Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel, (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgcznik nr 11

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
o projekcie programu ,,[nazwa programu polityki zdrowotnej]”
[nazwa jst lub innego podmiotu przedstawiajgcego projekt do oceny,
jesli tytut programu jej nie zawiera]

Rada Przejrzystosci pozytywnie*/negatywnie* opiniuje projekt programu
polityki zdrowotnej ,[nazwa programu polityki zdrowotnej]” [nazwa jst lub
innego podmiotu przedstawiajgcego projekt do oceny, jesli tytut programu jej
nie zawiera], pod warunkiem ... *.

Uzasadnienie

Publikacje z badari skutecznosci _zdrowotnej analogicznego programu
profilaktycznego (profilaktyki pierwotnej) -

Ocena zasadnosci realizacji _takiego programu dokonana przez niezalezng
organizacje analizujgcg wyniki programdw profilaktycznych (w tym co najmniej
USPSTF, i Cochrane Collaboration)

Zasadnicze zastrzeZzenia wynikajgce z badar naukowych

Zgodnos¢ organizacji proponowanego programu_Z organizacjg programow
uznawanych za skuteczne

Poziom réwnosci dostepu 0sdb spetniajgcych kryteria wigczenia do programu

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pdin.zm.), z uwzglednieniem raportu [nazwa i data wykonania raportu] oraz Aneksu/éw do raportéw
szczegétowych [nazwa i data wykonania aneksu/éw].

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wyzej wskazanych:**

Agencja Oceny Technolegii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr .../2020 z dnia ... 2020 r.

i *k

*- niepotrzebne usungc
**_ jedli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, poming¢)




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgceznik nr 12

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz
warunkoéw realizacji tych programéw, dotyczgcych [nazwa choroby
lub problemu zdrowotnego]

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programdéw
polityki zdrowotnej:

i -

2. -

pod nastepujgcymi warunkami:
L

2

Jednoczesnie Rada wyraza pozytywng opinie o modelowym rozwigzaniu pn.
»[nazwa modelowego rozwiqzania opracowanego przez Agencje — jesli dotyczy]”
i sugeruje rozwazenie stosowania go przez jednostki samorzgdu terytorialnego. *.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Rekomendowane i nierekomendowane _technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Dowody naukowe

Opcjonalne technologie medyczne

WskaZniki monitorowania i ewaluacji

Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr .../2020 z dnia ... 2020 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z p6in. zm.), z uwzglednieniem z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatar
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw ,,[tytut i
data wykonania raportu Agencji]”.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wyzej wskazanych:**

1' % %k

*- niepotrzebne usungé

**. jesli nie wykorzystano Zrédet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pominag)




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zatgcznik nr 13

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

Opinia Rady Przejrzystosci
nr.../2020 z dnia ... roku
W sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
[nazwa handlowa leku] ([substancja czynna]) we wskazaniu:
[wskazanie z raportu Agencji/zlecenia Prezesa Agencji]

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne*/niezasadne* finansowanie ze srodkéw
publicznych, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
[nazwa handlowa leku] ([substancja czynna]) we wskazaniu: [wskazanie
z raportu Agencji/zlecenia Prezesa Agencji].

Uzasadnienie

Istotnos¢ stanu klinicznego, ktéreqgo dotyczy wniosek

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Bezpieczenstwo stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczer ze
srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania
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y

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr .../2020 z dnia ... 2020 r.

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), opracowania [nazwa i data
wykonania raportu].

Inne wykorzystane zrédta danych, oprdcz wyzej wskazanych:**
1_ * %

*- niepotrzebne usunad

**. jesli nie wykorzystano Zrodet innych, niz wskazane w raporcie Agencji, pominac)



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Zafgcznik nr 14

do Regulaminu pracy Rady Przejrzystosci

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 20 stycznia 2020 roku

(adres)

Ja nizej podpisany/a oswiadczam, ze w zwiqzku z udziatem w posiedzeniu Rady Przejrzystosci
i wigzqcym sie z tym dostepem do informacji, znajdujgcych sie w zbiorach Agencji Oceny
Technologii Medycznych zobowigqzuje sie:
1) nie przekazywac i nie ujawniac informacji poufnych uzyskanych na posiedzeniu Rady
Przejrzystosci, zwanych dalej ,informacjami poufnymi”, ani ich #rédfa, zaréwno
w cafosci, jak i w czesci, podmiotom/osobom trzecim bez uzyskania uprzedniej,
wyraZnej zgody na pismie od Agencji; informacje, ktére zgodnie z przepisami prawa lub
wolg Agencji powinny by¢ traktowane jako poufne, sq w szczegdinosci: danymi
dotyczgcymi prowadzonej dziatalnosci Agencji, podmiotéw z nig trwale powigzanych
stafymi kontraktami oraz podmiotéw, ktére ztoiyly w Agencji dokumentacje,
dokumentacje znajdujqce sie w Agencji i dane, ktére moggq sta¢ sie dostepne w zwigzku
z udziatem w posiedzeniu Rady Przejrzystosci, informacje o charakterze technicznym,
handlowym, finansowym i organizacyjnym zwiqzane z funkcjonowaniem Agencji,
niezaleznie od formy ich utrwalenia,
2) chroni¢  informacje poufne przed ujawnieniem osobom  nieuprawnionym,
w szczegolnosci zas:
e utrzymac informacje poufng w tajemnicy i chronic jq z nalezytq starannosciq oraz przestrzegac
zasad dostepu i przekazywania informacji,
* wykorzystywac¢ informacje poufne tylko w celach niezbednych, zwigzanych z udziafem
w posiedzeniu Rady Przejrzystosci,
ez wyjgtkiem celow wyZej okreslonych, nie kopiowac ani w inny sposob nie powiela¢ informacji
poufnych,
e bezzwfocznie powiadomic Agencje o zaistnieniu takich okolicznosci, jak w szczegdlnosci
prowadzenie postepowania sqdowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obowiqzek
prawny ujawnienia informacji poufnych,
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* bezzwlocznie poinformowac Agencje o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia informacji
poufnej, zaréwno w sposob autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub niedotrzymaniu poufnosci.

W przypadku przekazania informacji poufnych osobom spoza Agencji Oceny Technologii
Medycznych oswiadczam, ze bede w petni odpowiedzialny/a za wszelkie szkody wynikajgce
z nieuprawnionego udostepnienia tej informacji.
Ponadto oswiadczam, iz zostatem/am pouczony o tresci art. 266 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. ~ Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 557 z pézn. zm.), stanowigcym iz kto, whrew
przepisom ustawy lub przyjetemu na siebie zobowiqzaniu, ujawnia lub wykorzystuje
informacje, z ktdrq zapoznat sie w zwigzku z petniong funkcjg, wykonywang pracg,
dziatalnosciq publiczng, spoteczng, gospodarczg lub naukowg, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
Obowiqzek zachowania poufnosci nie dotyczy tych informacji, ktére:
* byly znane uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci przed ich udostepnieniem przez
Agencje, na co istnieje pisemne potwierdzenie,
* zostaly upowszechnione, jednakze nie nastqpito to wskutek zaniedbania czy tez $wiadomego
dziatania uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,
* zostaly ujawnione przez osobe trzeciq, bez zaniedbania w zakresie ochrony informacji poufnych
przez uczestnika posiedzenia Rady Przejrzystosci,
° zostaly zaaprobowane jako informacje do ujawnienia, na podstawie pisemnego upowaznienia
uczestnikowi posiedzenia Rady Przejrzystosci,
® muszq byc ujawnione z mocy prawa.

(czytelny podpis)



