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I Rada Przejrzystosci

Rada Przejrzystosci (Rada) petni funkcje opiniodawczo-doradczqg. Cztonkdw Rady
Przejrzystosci (CRP) powotuje Minister Zdrowia na é-letnig kadencje, a w jej sktad
wchodzqg przedstawiciele: Ministra Zdrowia, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych, Rzecznika Praw Pacjenta oraz 10 oséb posiadajgcych
doswiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej stopien naukowy doktora nauk
medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich
dla przeprowadzenia oceny Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym etyki.

Sposrédd cztonkdw Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem wytaniany
jest dziesiecioosobowy Zespodt, ktdérego sktad ustalany jest w drodze losowania,
w taki sposdb, aby kazdy z podmiotdéw (Prezes Narodowego Funduszu Zdrowiaq,
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Rzecznik Praw Pacjenta), miat swojego przedstawiciela w Zespole.

Zadania Rady

1. Przygotowywanie i przedstawianie stanowisk w sprawie:

o zakwalifikowania lub niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem poziomu
lub sposobu jego finansowania;

e Usuniecia danego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych;

e zmiany poziomu lub sposobu finansowania Swiadczenia gwarantowanego;

« oObjeciarefundacjqiustalenia urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

o zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje lekow w ramach importu
docelowego;

e zmiany technologii medycznej.
2. Wydawanie opinii:

» dotyczgcych objecia refundacjg leku w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

e 0O projektach programoéw zdrowotnych przekazanych przez ministrow
i jednostki samorzgdu terytorialnego;

e W sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotne] oraz warunkdw realizacji
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tych programdw, dotyczgcych danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego;

e W sprawie listy technologii o wysokim poziomie innowacyjnosci;

o W sprawie listy lekow, w tym o kategorii dostepnosci OTC, ktére wymagajq
stosowania dtuzej niz 30 dni w okreSlonym stanie  klinicznym
i sg rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego, w przypadku
gdy wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjqg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla takich lekdbw w danym wskazaniu
oraz uptyneta dla takich lekdw wytgcznose rynkowa;

e W sprawie uchylenia decyzji o objeciu refundacjq leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3. Redlizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (Agencja).

Plany pracy Rady publikowane sg na stronie internetowej Agenciji. Niezalezne
od Agencji i Rady Przejrzystosci czynniki, jak: dynamika wptywu do Agencji zlecen
Ministra Zdrowia o krotkim  czasie realizacji, czy zawieszanie postepowan
administracyjnych o objecie refundacjg Ilekdw na wniosek podmiotdw
odpowiedzialnych/wnioskodawcoéw, powodujg czeste zmiany ostatecznych
termindw przedstawiania Radzie Przejrzystosci do oceny poszczegdlnych technologii
medycznych wzgledem planu pracy.

Aktualny zakres tematyczny poszczegdinych posiedzen Rady Przejrzystosci
publikowany jest w Biuletynie Informaciji Publicznej w porzgdku obrad Rady na dane
posiedzenie. Porzgdki obrad podlegajg aktualizacji w przypadku zaistnienia
koniecznosci wprowadzenia zmian w zakresie tematdw majgcych byc¢ przedmiotem
obrad RP.

Biezgce informacje o tematach omawianych na poszczegdlinych posiedzeniach
Rady wraz z ich aktualizacjami mozna Sledzi¢ takze na stronie internetowej Agenciji
w zaktadce Aktualnosci.

W posiedzeniach Rady mogqg brac¢ udziat eksperci z dziedziny medycyny, ktorej
dotyczg omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub informacje, oraz inne osoby
zaproszone przez przewodniczgcego Rady Przejrzystosci, bez prawa gtosu.
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Udzial w posiedzeniach Rady Przejrzystosci

W jaki sposob zgtosi¢ cheé przedstawienia stanowiska podczas posiedzenia Rady
Przejrzystosci?

1.

8.

Wejdz na strone www.aotm.gov.pl lub bip.aotm.gov.pl i odszuka;
interesujgcy Cie zagadnienie. Tematy omawiane na Radzie
publikowane sg w formie miesiecznych plandw pracy
lub cotygodniowych porzgdkdéw obrad (kliknij, bgdz zeskanuj
telefonem obrazek).

Wypetnij formularz zgtoszenia wraz zatgcznikami (deklaracja
o0 powigzaniach branzowych, oswiadczenie o poufnosci).

Zapoznaj sie z klauzulg o przetwarzaniu danych osobowych.

Przeslij dokumenty do siedziby AOTMIT (adres znajdziesz na ostatniej stronie);

Oczekuj na kontakt mailowy ze strony Dziatu Obstugi Rad —

niezaleznie od decyzji otrzymasz od nas wiadomose;

Przygotuj sie do wystgpienia — zbierz informacje, ktére chcesz
przekazac¢ Radzie; Instrukcja

prawidtowego

. . . . ) . wypetnienia DPB
Podczas posiedzenia - oczekuj w poczekalni na wtgczenie Cie

do posiedzenia — szczegoty wyjasnig pracownicy Dziatu Obstugi Rad;

Przedstaw swoje stanowisko.

Pamietaj, standardowy czas na Twojg wypowiedz to 5 min plus czas na ewentualne
pytania ze strony Cztonkéw Rady Przejrzystosci.

O co moze zapytaé Rada?

O przewage ocenianej technologii nad innymi refundowanymi technologiami;
o dostepnos¢ produktu leczniczego na rynku;
o populacje pacjentdw, ktéra mogtaby zostac objeta terapiq;

o populacje, ktéra do tej pory skorzystata z terapii np. w ramach badan
klinicznych;

czy oceniana technologia zaspokaja (i w jakim stopniu) potrzeby pacjentéw;

jakie sg najwieksze wyzwania w danym problemie zdrowotnym.
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http://www.aotm.gov.pl/
https://bip.aotm.gov.pl/rada-przejrzystosci/1034-porzadek-obrad-rady-przejrzystosci
https://www.aotm.gov.pl/o-nas/rada-przejrzystosci/udzial-w-posiedzeniach-rady-przejrzystosci/
https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2024/03/Informacja-nt-wypelniania-DPB.pdf

M. Najczesciej pojawigjqce sie pytania

1. Czy mdj gtos sie liczy?

Tak! Rada chce ustysze¢ od Ciebie to, czego nie znajdzie w analizach wnioskodawcy
czy analizach weryfikacyjnych Agenciji. Jak terapia zmienita Twoje zycie, jakie
znaczgce réznice odczuwasze Moze po terapii udato Ci sie wréci¢ na rynek pracy,
czy zyskate$ np. dodatkowe 4 godziny bez bdlu w ciggu doby, a to pozwolito
Ci zmniejszy¢ dawke innych lekdw, zaangazowanie innych oséb w pomoc
w codziennym funkcjonowaniu, zmniejszyto liczbe hospitalizacjie Czy ta terapia
data Ci nadzieje? Jelli jeszcze nie uczestniczytes w terapii, ale masz inne wazne
informacje, ktérymi chcesz sie podzieli¢ - zgtos swdj udziat w posiedzeniu Rady.

2. Gdzie znajde informacje o interesujgcym mnie temacie?

Agencja publikuje informacje o zleceniach w Biuletynie Informacji Publicznej
w zaktadkach ze zleceniami z poszczegdinych lat. Terminy kolejnych posiedzen
Rady oraz tematy majgce byc ich przedmiotem mozna odnalezé na stronie
infernetowej Agencji, w zaktadce z planami  pracy Rady Przejrzystosci
lub w Aktualnosciach.

3. W jaki sposob moge podpisaé dokumenty?

Deklaracje o Powigzaniach Branzowych (DPB), Formularz udziatu
w posiedzeniu Rady Przejrzystosci oraz Oswiadczenie o poufnosci
mozna podpisac wytgcznie kwalifikowanym podpisem elekironicznym
lub odrecznie (po wiecejinformacii kliknij w obrazek lub go zeskanuj).

4. Kiedy i w jaki sposdb powinienem/powinnam dostarczyé dokumenty?

Whniosek o udziat w danym posiedzeniu, ktory zostat podpisany odrecznie (oryginat)
nalezy wysta¢ do AOTMIT: ul. Przeskok 2; 00-032 Warszawa, a w przypadku podpisu
kwalifikowanego przesta¢ drogqg elektroniczng na adres: sekretariat@aotm.gov.pl.
Z uwagi na ustawowy obowigzek analizy powigzan branzowych, termin
dostarczenia dokumentéw uptywa 7 dni przed planowanym terminem posiedzenia.

5. Jak wyglgda proces weryfikacji zgtoszenia?

Po przestaniu formularza zgtoszenia wraz z Deklaracjg o Powigzaniach Branzowych
nastepuje weryfikacja poprawnego wypetnienia dokumentow. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci, pracownik DOR kontaktuje sie z zainteresowanym
celem korekty. Nastepnie DPB jest przesytane do cztonka Rady prowadzgcego
posiedzenie, na ktérym stawiany bedzie intersujgcy nas temat. Prowadzqgcy,
w zaleznosci od informacji zawartych w DPB, dopuszcza lub odmawia udziatu
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https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2023/1005-materialy-2023/8273-139-2023-zlc
https://www.aotm.gov.pl/o-nas/rada-przejrzystosci/plany-pracy-rady-przejrzystosci/
https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
https://www.aotm.gov.pl/aktualnosci/najnowsze/informacja-dotyczaca-sposobu-podpisywania-deklaracji-o-powiazaniach-branzowych-oraz-oswiadczen-o-powiazaniach-branzowych/

w posiedzeniu. Osobie dopuszczonej do udziatu DOR wysyta zaproszenie
zawierajqce szczegodtowe informacje wraz z linkiem do spotkania prowadzonego
w trybie zdalnym.

é. Czy moge zostaé niedopuszczony/niedopuszczona do udziatu w posiedzeniu?

Tak. Powodem moze by¢ np. nieterminowe dostarczenie dokumentow,
nieprawidtowe wypetnienie dokumentoéw lub konflikt interesdw budzgcy watpliwosci
co do bezstronnosci osoby wnioskujgcej o udziat.

7. Kiedy dowiem sie, ze zostatem/tam dopuszczona do vdziatu w posiedzeniu?

Informacje o dopuszczeniu lub odmowie udziatu ofrzymacie Panstwo w ciggu kilku
dni od dostarczenia dokumentow do AOTMIT. W przypadku wystgpienia konfliktu
inferesobw  ostateczna decyzja o dopuszczeniu/niedopuszczeniu  zapada
bezposrednio przed zaplanowang godzing Panstwa wystgpienia w drodze
gtosowania przez obradujgcy Zespot.

8. W jakiej formule odbywajq sie posiedzenia?

W wiekszosci przypadkow jest to forma zdalna wykorzystujgca aplikacje Teams.
Link do posiedzenia otrzymujecie Panstwo drogg mailowq, na adres wskazany
w formularzu zgtoszenia. Z racji réznej dynamiki prac zespotOdw oraz ztozonosci
probleméw decyzyjnych ocenianych przez Rade, prosimy o dotgczanie
do spotkania 20 min przed posiedzeniem, jak | zarezerwowanie Czasu
PO wyznaczonej godzinie — z racji na mozliwos¢ wydtuzenia obrad.

9. lle bede miat/a czasu na przedstawienie stanowiska?

Standardowo jest to ok. 5 min, jednakze Cztonkowie Rady mogg miec wiele pytan,
stqgd prosba o zarezerwowanie sobie wiecej czasu.

10.0 co moge zostaé zapytana/y?

Rada moze zapytac o informacje, ktdérych nie znalazta w raportach lub chciataby
zweryfikowac, np.:

o dostepnosc¢ produktu leczniczego na rynku;

« populacja pacjentéw, ktéra mogtaby zostac objeta terapiq;

o populacja, ktéra do tej pory skorzystata z terapii np. w ramach badan klinicznych;
« Czy oceniana technologia zaspokaja (i w jakim stopniu) potrzeby pacjentow;

e jakie sg najwieksze wyzwania w danym problemie  zdrowotnym.
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11.Kiedy dowiem sie jakie stanowisko zajeta Rada w przedmiotowej sprawie?

Wyniki obrad Rady Przejrzystosci publikowane sg w BIP AOTMIT, w formie protokotu
z posiedzenia Rady oraz uchwat. Zwykle nastepuje to w przeciggu 5 dni roboczych.

Informacje dodatkowe:
Jesli masz pytania dotyczgce udziatu w posiedzeniu Rady napisz na adres:

DOR@aotm.gov.pl.
Formularz zgtoszenia wraz z DPB i o$wiadczeniem o poufnosci, podpisane

elekironicznie  podpisem  kwalifikowanym, nalezy przesta¢ na  adres:
sekretariat@aotm.gov.pl.

Niniejszym informujemy, iz zamieszczane w prezentacji Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji materiaty i wyniki dyskusji stanowig efekt pracy
koncepcyjnejiprocesu analitycznego przeprowadzonego przez zespot Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w oparciu o paradygmat EBM, obejmujacy:
wyszukiwanie, selekcje, synteze i interpretacje dowodow naukowych, lub przeprowadzona analize danych. W zwiazku z powyzszym, pragniemy przekazac,
iz wykorzystywanie materiatu analitycznego lub wynikéw dyskusiji, zgodnie z dobrg praktyka, powinno by¢ opatrzone informacja na temat Zrédta w postaci:
[tytut prezentacji/raportu], AOTMIT, Warszawa, listopad 2024 r.]

Warszawa 2024


mailto:DOR@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

DANE KONTAKTOWE

y Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa

Godziny pracy:
dziatek - pigtek od godz. 8.00 do godz.16.00

Sekretariat

tel. +48 22101-4600

fax +48 22 46-88-555
email:sekretariat@aotm.gov.pl

Dziat Obstugi Rad
email:DOR@aotm.gov.pl

Elektroniczna skrzynka podawcza:
/AOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP

Obstuga elektronicznej skrzynki podawczej
odbywa sie poprzez strone: ePUAP

“ePUApP

aotm.gov.pl




