Projekt z dnia 17.02.2017 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z IR covoerreeeoneoreenes 2017 v.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji

Na podstawie art. 31in ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 1. poz. 1793, z p6zn. zm.?)

zarzgdza sig, co nastegpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie nadania
statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Dz. U. poz. 1862) w zalgczniku
do rozporzadzenia wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w§ 1 wust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»>) Wydzial Swiadezen Opieki Zdrowotnej;”;
2) w2
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Prezesowi Agencji bezposrednio podlegaja komorki organizacyjne, o ktorych mowa
w § 1 ust. 3 pkt 1-5 oraz 8-10.”,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Zastepcy Prezesa Agencji do spraw Taryfikacji bezposrednio podlega komorka
organizacyjna, o ktérej mowa w § 1 ust. 3 pkt 7.7,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

)" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowe;j - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948,
2138, 217312250 oraz z 2017 r. poz. 60.
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,,4. Prezesa Agencji, w razie jego nieobecnosci, zastepuje wskazany przez niego Zastgpca
Prezesa Agencji. W razie nieobecnosci Zastepcow Prezesa Agencji, Prezesa Agencji

zastepuje Dyrektor Biura Prezesa.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Uzasadnienie

Projekt ma na celu zmiang rozporzadzenia stanowigcego wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r.

poz. 1793, z péZn. zm.).

W zwigzku z systematycznym zwigkszaniem si¢ zakresu zaangazowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencjg”, w realizacj¢ zadan zwigzanych
z oceng nielekowych $wiadczen opieki zdrowotnej istnieje konieczno$¢ utworzenia nowej
komérki organizacyjnej, tj. Wydzialu Swiadezen Opieki Zdrowotnej, zwanego dalej
,, Wydziatem”. Przedmiotowa komérka organizacyjna obejmowac bedzie wydzielony zasob

organizacyjny zajmujacy si¢ analizami dotyczgcymi technologii nielekowych.

Ponadto, w zwigzku z projektowanymi zmianami ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ktéra przyznaje Agencji nowe zadania -
w tym dotyczgce zmiany technologii medycznych, nowa komérka organizacyjna zajmowac sie¢
bedzie sporzadzaniem raportéw w sprawie zmiany technologii medycznych, tj. pelnych
raportow oceny technologii medycznych (HTA) dla technologii medycznych ujetych
w wykazie $wiadczen gwarantowanych, pracujac w tzw. modelu agencji ,,cigzkiej”. W wyniku
podjetych dziatan zidentyfikowane zostang $wiadczenia o nieudowodnionej skutecznosci
klinicznej lub nieudowodnionym bezpieczenstwie, ktdre generuja wysokie koszty po stronie
platnika publicznego. Celem powyzszej identyfikacji jest wsparcie Ministra Zdrowia
w procesie decyzyjnym, dotyczacym zmiany alokacji Srodkéw finansowych w ramach systemu

ochrony zdrowia.

Jako wynik realizowanych procesow oceny, wykaz gwarantowanych S$wiadczen
zdrowotnych zostanie opisany za pomocg technologii medycznych, tj. poprzez polaczenie
interwencji z okreslonymi wskazaniami. Do tego procesu zostang wykorzystane metody oraz

narzedzia EBM (ang. evidence-based medicine) i HTA (ang. health technology assessment).

Wydzial Swiadczen Opieki Zdrowotnej podlegat bedzie bezposrednio Prezesowi Agencji,
ze wzgledu na specyfike prac oraz ci¢zar spoteczny realizowanych zadan. Wydzial bedzie
realizowal zadania merytorycznie odmienne w stosunku do aktualnie istniejacych Wydziatu
Oceny Technologii Medycznych oraz Wydziatu Taryfikacji - podstawowym przedmiotem prac
Wydziatu beda technologie nielekowe. Podlegto$¢ Wydziatu bezposrednio Prezesowi Agencji



przyczyni si¢ roOwniez do maksymalizacji efektywnosci funkcjonowania Wydziatlu, poprzez
zapewnienie bezposredniego nadzoru Prezesa Agencji nad realizacja zadan w priorytetowym i

niezwykle wrazliwym pod wzgledem intereséw pacjentow obszarze dziatan Agencii.

Efektem utworzenia nowej komorki organizacyjnej bedzie prawidlowa realizacja zadan
Agencji w zakresie zmiany technologii medycznych. Do realizacji zadan Wydzialu zostang
skierowani obecni pracownicy Agencji. Utworzenie Wydziatu jest zmiang organizacyjng i nie

powoduje wzrostu zatrudnienia.

Projekt zaktada zmiane organizacji Biura Obstugi Rady Przejrzystosci i Rady do spraw
Taryfikacji polegajagca na zniesieniu jej statusu jako odrebnej jednostki organizacyjnej
i weielenie jej do struktur Biura Prezesa. Zmiana podyktowana jest potrzebg optymalizacji

struktur organizacyjnych Agencji.

Ponadto projekt rozporzadzenia przewiduje zmiane podlegtosci Wydziatu Informatyki.
Przedmiotowa komérka organizacyjna podlegac bedzie bezposrednio Prezesowi Agencji a nie
jak jest w dotychczasowych przepisach rozporzgdzenia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
nadania statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Dz. U. poz. 1862)
Zastepcy Prezesa Agencji do spraw Taryfikacji. Powyzsza zmiana wynika z faktu, iz zadania
realizowane przez Wydzial Informatyki dotyczg wszystkich komoérek organizacyjnych
Agencji, a nie tylko komérki organizacyjnej podleglej bezposrednio Zastgpcy Prezesa Agencji
do spraw Taryfikacji. Tym samym zasadne jest, aby Wydzial Informatyki podobnie jak inne
komorki wspomagajgce komoérki merytoryczne Agencji podlegaly bezposrednio Prezesowi
Agencji. Prezes Agencji jest kierownikiem jednostki, ktéry powinien sprawowac pieczé nad

sprawami informatycznymi.

Projekt zaktada réwniez mozliwo$¢ zastgpowania Prezesa Agencji przez Dyrektora Biura
Prezesa Agencji, w przypadku nieobecnosci jego zastepcow.

Przewidziany w projekcie termin wejscia w zycie rozporzadzenia to 14 dni od dnia jego
ogloszenia.

Rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie podlega procedurze
notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych

(Dz. U. 22002 1. poz. 2039, z pézn. zm.).



Nazwa projektu 31.01.2017 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
nadania statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Zrodlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujjce Art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
Ministerstwo Zdrowia : r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza U.z2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.)

Stanu lub Podsekretarza Stanu
Pan Krzysztof Landa — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Kamila Malinowska, Zastepca Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, (22) 63 49553, e-mail:
k.malinowska@mz.gov.pl

Data sporzadzenia:

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

MZ 118

1. Jaki problem_ jest rozwigzywany? ‘

Obecna struktura organizacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (dalej: Agencji) nie jest dostosowana
do zmieniajacego si¢ profilu realizowanych zadan,

L.

bezposrednio Zastepcy Prezesa Agenciji do spraw Taryfikacji.

Struktura organizacyjna Agencji nie jest dostosowana do zwigkszajacego si¢ wolumenu zadan zwigzanych z oceng
nielekowych $wiadczen opieki zdrowotnej.

Aktualna struktura organizacyjna nie jest dostosowana do procedowanych zmian prawnych rozszerzajacych zadania
Agencji, w szezegdlnosci o proces ,,zmiany technologii medycznych”.

Struktura organizacyjna Agencji nie zapewnia optymalnej realizacji zadaii w zakresie technologii informatycznych,
realizowanych na rzecz wszystkich komérek organizacyjnych Agencji. Zadania realizowane przez Wydzial
Informatyki dotycza wszystkich komérek organizacyjnych Agencji, a nie tylko komérki organizacyjnej podlegle;

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt - , l
1. Utworzenie w strukturze organizacyjnej Agencji nowej komoérki organizacyjnej, tj. Wydziatu Swiadczen Opieki

Zdrowotnej, zwanego dalej ,,Wydzialem”.

Do gléwnych zadai przedmiotowej komérki bedzie prowadzenie analiz nielekowych $wiadezen opieki zdrowotnej.
Ponadto, po wejéciu w zycie projektowanych zmian w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, Wydzial bedzie sporzadzal raporty w sprawie zmiany
technologii medycznych, tj. pelne raporty oceny technologii medycznych (HTA) dla technologii medycznych,
aktualnie ujetych w wykazie §wiadczen gwarantowanych, pracujac w tzw. modelu agencji ,cigzkiej”. W wyniku
podjetych dziata zidentyfikowane zostana $wiadczenia o nieudowodnionej skutecznosci klinicznej lub
nieudowodnionym bezpieczenstwie, ktére réwnoczesnie moga generowa¢ wysokie koszty po stronie platnika
publicznego. Jako wynik realizowanych proceséw oceny, wykaz gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych zostanie
opisany za pomoca technologii medycznych, tj. poprzez polaczenie interwencji z okreslonymi wskazaniami. Celem
powyzszej sekwencji jest wsparcie Ministra Zdrowia w procesie decyzyjnym, dotyczacym zmiany alokacji srodkow
finansowych w ramach systemu ochrony zdrowia.

Utworzenie przedmiotowej komérki uzasadnione jest oczekiwanym wolumenem i stopniem zfozonosci zadat jakie
bedzie ona realizowata w zwiazku z weryfikacja petnego katalogu gwarantowanych $wiadezen opieki zdrowotnej
przy uzyciu metod oraz narzedzi EBM (ang. evidence-based medicine) i HTA (ang. health technology assessment).
Réwnoczesnie, nie jest mozliwe przydzielenie realizacji zadania dotyczacego przygotowywania petnych raportéw
w zakresie zmiany technologii medycznych komérkom organizacyjnym znajdujgcym sig w obecnej strukturze
organizacyjnej Agencji. Obecne komoérki merytoryczne Agencji realizujg inne zadania ustawowe Agencji, pracujac
w przewazajacym stopniu w modelu ,,lekkim” — weryfikacji analiz przygotowywanych przez jednostki zewnetrzne,
a ich struktura organizacyjna jest rozbudowana.

Wydziat podlegat bedzie bezposrednio Prezesowi Agencji, ze wzgledu na specyfikg prac oraz cigzar spoleczny
realizowanych zadan. Wydziat bedzie realizowal zadania merytorycznie odmienne w stosunku do aktualnie
istniejacych Wydziatu Oceny Technologii Medycznych oraz Wydziatu Taryfikacji - podstawowym przedmiotem
prac Wydziatu beda technologie nielekowe. Podleglosé Wydzialu bezposrednio Prezesowi Agencji przyczyni sig
réwniez do maksymalizacji efektywnosci funkcjonowania Wydziatu, przez zapewnienie bezposredniego nadzoru
Prezesa Agencji nad realizacja zadan w priorytetowym i niezwykle wrazliwym pod wzglgdem intereséw pacjentéw
obszarze dziatah Agencji. Efektem utworzenia nowej komérki organizacyjnej bedzie prawidfowa realizacja zadan




Agencji w zakresie zmiany technologii medycznych. Do realizacji zadafi Wydziatu zostang skierowani obecni
pracownicy Agencji. Utworzenie Wydziatu jest zmiang organizacyjng i nie powoduje wzrostu zatrudnienia.

2. Konieczna jest zmiana podleglosci Wydziatu Informatyki. Przedmiotowa komoérka organizacyjna podlegaé bedzie
bezposrednio Prezesowi Agencji, a nie jak jest w dotychczasowym stanie prawnym Zastepey Prezesa Agencji do
spraw Taryfikacji. Powyzsza zmiana wynika z faktu, iz zadania realizowane przez Wydzial Informatyki dotycza
wszystkich komérek organizacyjnych Agencji, a nie tylko komoérki organizacyjnej podlegtej bezposrednio Zastepcy
Prezesa Agencji do spraw Taryfikacji. Tym samym zasadne jest, aby Wydzial Informatyki, podobnie jak inne
komoérki wspomagajace komdrki merytoryczne Agencji, podlegaly bezposrednio Prezesowi Agencji. Prezes
Agencji jest kierownikiem jednostki, ktory powinien sprawowac¢ piecze nad sprawami informatycznymi,

3. Efektem zmiany podleglosci Wydziatu Informatyki bedzie zagwarantowanie réwnego dostepu do ushug
informatycznych dla wszystkich komoérek organizacyjnych Agencji.
3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegdlnoscei krajach czionkowskich OECD/UE?

W  Holandii opracowywanie raportéw zmian w technologiach medycznych (dot. oceny efektywnosci technologii
medycznych) realizowanie jest w ramach rzadowego Programu Badania Efektywnosci Technologii Medycznych (hol.
DoelmatigheidsOnderzoek). W ramach programu od 2000 r. wydano 597 rekomendacji. W perspektywie budzetowej na
lata 2016-2018 desygnowano na potrzeby Doelmatigheids Onderzoek prawie 30 min euro.

W Kanadzie analize efektywnosci, m.in. technologii nielekowych przeprowadza Kanadyjska Agencja Lekow i Technologii
Zdrowotnych (ang. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health). Statystycznie instytucja ta wykonuje rocznie
2 przeglady terapeutyczne (ang. Therapeutic Reviews) oraz wydaje 8 rekomendacji HTA tzw. ang. Optimal Use Projects

dot. technologii nielekowych.

W Niemczech opracowywaniem raportow HTA zajmuje sig Instytut Badania Jakosci i Efektywnosci w Opiece Zdrowotnej
(ang. Institute for Quality and Efficiency in Health Care). W ciagu ostatnich 10 lat instytut ten opublikowat lgcznie 89
raportow HTA ( dot. technologii nielekowych).

Z kolei francuska agenda HTA (ang. National Authority for Health), posiadajaca w swojej strukturze Komitet ds. technologii

nie-lekowych (ang. Medical Device and Health Technology Evaluation), zatrudnia ok. 400 pracownikéw (w tym
konsultantéw) oraz opracowuje rocznie okolo 200 raportow (dot. technologii nielekowych) przy rocznym budzecie 54,7

mln euro.

l 4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédio danych Oddzialywanie
Agencja Oceny Technologii |1 rozporzadzenie Ministra Utworzenie nowej komorki
Medycznych i Taryfikacji Zdrowia z dnia 15 grudnia |organizacyjnej, likwidacja jednej
2014 r. w sprawie nadania |jednostki organizacyjnej, zmiana
statutu Agencji Oceny podlegtosci dotychczasowej komorki

Technologii Medycznych i | organizacyjnej.
Taryfikacji (Dz. U. poz.

1862). Zmiana zasad zastepstwa Prezesa

Agencji.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wymkow konsultacji ,
Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji. Projekt zostanie skierowany do opiniowania z terminem 14 dni na zg%aszame

ewentualnych uwag.

Wyniki opiniowania zostang omdéwione w raporcie z opiniowania dolagczonym do niniejszej oceny. Stosownie do
postanowien § 36 uchwatly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P.
z 2016 poz.1006, z pézn. zm.). W zwiazku z wewnetrznym charakterem przedmiotowej regulacji dla Agencji, projekt nie
zostanie skierowany do konsultacji publicznych, w tym do organizacji spofecznych lub innych zainteresowanych
podmiotéw albo instytucji w celu przedstawienia ich stanowiska. Zgodnie z § 38 ust.1 uchwatly nr 190 Rady Ministréw z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulaminu pracy Rady Ministréw projekt zostanie skierowany do opiniowania do organéw
administracji rzadowej lub innych organéw i instytucji panstwowych, ktére z uwagi na zakres kompetencji moga
przedstawi¢ uwagi, pozwalajace na lepszg organizacj¢ pracy Agencji.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w ramach opiniowania do Prezesa Agencji. Projekt rozporzadzenia zostanie
zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6ézn. zm.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji. Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow,
zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych




(ceny stale z 2016 r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

2

3

4 5

6

7

8

9

10

Lgcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa -

JST - -

pozostate jednostki (AOTMIT - |- -
przychody)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST - -

pozostate jednostki (AOTMIT - |- -
wydatki)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST - -

pozostale jednostki (AOTMIT)

Zrédia
finansowania

Brak wplywu na sektor finanséw publicznych.

Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie
zrodet danych i

przyjetych do
obliczent za%oieﬁ

7 Wplyw na konkurencyjnosc gospodarki i przedsngblorczosc, W tym funkqonowame przedswblorcow oraz na
_rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe ~

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian

1 2

10

Lacznie (0-10)

W ujgciu duze przedsiebiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych i

(w min zk, $rednich
przedsigbiorstw

cenystalez ......

rodzina, obywatele oraz

) gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa |-
niepienigznym | sektor mikro-, matychi |-
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz |-
gospodarstwa domowe
Niemierzalne - -
Dodatkowe

informacje, w

zrodet danych i
przyjetych do

obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiqzkéxif informaéyjnych) wynikéj qéych 7 projel&u

tym wskazanie Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$é.

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie

zgodnoscei). .

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli

[ ]tak
[] nie
[nie dotyczy




L] zmnigjszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur

[] inne:

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] zwiekszenie liczby dokumentéw

[] zwiekszenie liczby procedur

[] wydhizenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne:

elektronizacji.

Wprowadzane obcigZenia sg przystosowane do ich

[]tak
[ ] nie
] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wpltywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwéj regionalny
inne:

[] demografia

[] informatyzacja

[_] mienie panstwowe [] zdrowie

Omodwienie
wplywu

11.Planowane wykonanie przepisow akiu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w Zycie w ciggu 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

zrealizowanych przez Wydziat.

b]-Brak

13.Zalgczniki (istotne dokumenty srodlowe, badania, analizy itp.)

Ewaluacja efektow projektu bedzie mozliwa po dwdch latach od jego wejscia w Zycie w oparciu o analize zadan




