Projekt z dnia 25.01.2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z ANIA coveerercessensanens r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji

Na podstawie art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938z pozn. zm.)?

zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 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 oraz z 2017 1.
poz. 815) w zataczniku do rozporzadzenia wprowadza sig nastepujace zmiany:

1) w § 1 po ust. 2 dodaje sig ust. 2a w brzmieniu:

,2a. W celu realizacji ustawowych zadan Agencja moze tworzy¢ oddzialy zamiejscowe w
innych miastach niz siedziba Agencji.”;

2)w § 2

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Zastepcy Prezesa Agencji bezposrednio podlegajg komorki organizacyjne,

o ktérych mowa w § 1 ust. 3 pkt 6-7.7,

b) uchyla sig ust. 3,

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezesa Agencji, w razie jego nieobecnosci, zastepuje Zastgpea Prezesa Agencii.

W razie nieobecnosci Zastepcy Prezesa Agencji, Prezesa Agencji zastgpuje Dyrektor

Biura Prezesa.”;

Hws3:

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowe]j — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95);

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienianej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361
i 2434 oraz z 2018 r. poz. 107
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a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Do zadan Zastgpcy Prezesa Agencji nalezy:”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Zastgpca Prezesa Agencji reprezentuje Agencje na zewnairz w zakresie

udzielonego przez Prezesa Agencji upowaznienia.”.

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

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnosé pod wzgledem
Prawnym i redakcyjnym
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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 érodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 193 8, z pozn.

zm.), dalej zwang ,,ustawg o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j”.

W zwigzku ze zmianami ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, quonanymi ustawa
7z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200), ktéra weszia w zycie
w dniu 23 lipca 2017 1. — zachodzi potrzeba dostosowania Statutu Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji zwanej dalej ,,Agencjg” do aktualnego brzmienia przepisOw ustawy

o $wiadczeniach opicki zdrowotnej.

Wérod zmian, ktére wprowadzila ww. nowelizacja, nalezy wymieni¢ zlikwidowanie
stanowiska jednego zastgpcy Prezesa Agencji. Obecna tres¢ art. 3lo ust. 4 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, przewiduje, ze Prezes Agencji wykonuje swoje zadania
przy pomocy jednego Zastgpcy Prezesa Agencji. W zwiazku z powyzszym dostosowano tre$¢

Statutu Agencji do tre§ci ww. przepisu ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.

Ponadto, majac na uwadze rosnace zaangazowanie Agencji w prace analityczne zwigzane
z zakresem, jakoscig i dostgpnodcig $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wynikajaca z tego
potrzebe wymiany doswiadczen w zakresie metodyki oceny technologii medycznych
z osrodkami mieszczacymi si¢ poza m. st. Warszawa, zachodzi potrzeba umozliwienia
tworzenia oddziatéw zamiejscowych Agencji. Oddziaty zamiejscowe beda wspiera¢ proces
transferu idei i metodyki oceny technologii medycznych, jak réwniez umozliwig pozyskanie

wykwalifikowanych kadr z terenéw innych niz m.st. Warszawa.

Rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskiej i nie wymaga przedstawienia
whasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej, a w tym Europejskiemu Bankowi
Centralnemu celem uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia

projektu.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzgdzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 1. poz. 597).
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Projekt pozostaje bez wptywu na sektor mikro-, matych i §rednich przedsigbiorstw.

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia érodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu:

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

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace:
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Zbigniew J. Krél, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Kamila Malinowska, Zastepca Dyrektora Departamentu Analiz i
Strategii Ministerstwa Zdrowia

tel.: (22) 860 11 03, e-mail: k.malinowska@mz.gov.pl

Data sporzadzenia:

24.01.2018 r.

Zrodto:

Art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz.
U. z 2017 1. poz. 1938, z pdzn. zm.)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 584

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

jest dostosowana do obecnej tresci ustawy z dnia 27 sierpnia
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz.

1. Obecna struktura organizacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zwanej dalej ,,Agencjg” nie

éwiadczeniach opieki zdrowotnej”, ktéra zostala zmieniona ustawg z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.
1200). Wspomniana nowelizacja zlikwidowata stanowisko jednego Zastepcy Prezesa Agencii.

2. Zwiekszenie roli Agencji w pracach zwigzanych ze zwigkszeniem zakresu, jako$ci i dostepnosci $wiadczen opieki
zdrowotnej powoduje potrzebg wymiany doswiadczen w zakresie metodyki oceny technologii medycznych z
o$rodkami mieszczacymi si¢ w innych miastach niz m.st. Warszawa, gdzie znajduje si¢

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
1938, z pozn. zm.), zwanej dalej .ustawg o

siedziba Agencji.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narz¢dzia interwencji, i oczekiwany efekt

zlikwidowanie jednego stanowiska Zastgpcy Prezesa Agencji.

2. Wprowadzenie mozliwoéci tworzenia przez

terenéw innych niz m.st. Warszawa.

1. Dostosowanie tresci Statutu do aktualnego brzmienia ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, poprzez

Agencje oddzialdéw zamiejscowych, ktore beda wspieraé proces transferu
idei i metodyki oceny technologii medycznych, jak réwniez umozliwig pozyskanie wykwalifikowanych kadr z

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach,

w szczegolnosei krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

L

il

Grupa Wielkosé Zrédio danych Oddziatywanie
p y
Agencja Oceny | Rozporzadzenie Ministra | 1. Likwidacja jednego stanowiska Zastgpcy
Technologii Zdrowia zmieniajace Prezesa Agenciji.
Medycznych i rozporzgdzenic W y
yeznycr sprawie nadania statutn | 2, Mozliwoé¢ tworzenia oddziatow zamiejscowych
Taryfikacji Agencji Oceny Agencji
Technologii Medycznych ’
i Taryfikacji




5. Informacje na temat zakresu, ezasu frwania i podsumowanie wynikow konsultacji

-

Projekt nie byl przedmiotem pre-konsultacji. Projekt zostat skierowany do opiniowania z terminem 14 dni na zglaszanie
ewentualnych uwag.

Wyniki opiniowania zostang oméwione w raporcie dolgczonym do niniejszej oceny. Stosownie do postanowien § 36
uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 1. poz.
1006, z pozn. zm.), zwanej dalej ,,Regulamin pracy RM”. W zw. z wewnetrznym charakterem przedmiotowej regulacji
dla Agencji, projekt nie zostal skierowany do konsultacji publicznych, w tym do organizacji spotecznych lub innych
zainteresowanych podmiotéw albo instytucji w celu przedstawienia ich stanowiska. Zgodnie z § 38 ust. 1 Regulaminu
pracy RM, projekt zostat skierowany do opiniowania do organ6w administracji rzadowej lub innych organdéw i instytucji
panstwowych, ktére z uwagi na zakres kompetencji moga przedstawi¢ uwagi, pozwalajace na lepsza organizacj¢ pracy
Agencji.

Projekt rozporzadzenia zostal skierowany w ramach opiniowania do Prezesa Agencji. Projekt zostal zamieszczony,
zgodnie z postanowieniami Regulaminu pracy RM, w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
| Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.U.z
2017 1. poz. 248), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow, zostat on
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne; Ministerstwa Zdrowia.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zi]

e [ T

ol 1121345 6/| 7| 8| 9 10| Egeznie(0-10)

Dochody ogoélem - - - - - - - - - - - -

budzet pafistwa - - - - - - - - - - - -

JST - - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Wrydatki ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - ,

Saldo ogélem - - - - - - - - - - - -

budzet pafistwa - - - - - - - - - - - N

JST

pozostale jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - ‘ - -

Brak wplywu projektu na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego oraz plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zrodla finansowania

Dodatkowe Brak wplywu projektu na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
informacje, w tym jednostek samorzadu terytorialnego oraz plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia.
wskazanie zrodet

danych i przyjetych do

\ibliczeﬁ zatozen




7. Wplyw na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
| T
Czas w latach od wejécia w zycie zmian | 0 1 ) 3 5 10 Facznie (0-
10)

. [ . _
W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - R . _ ) )
plemel;zni/m sektor mikro-, matych i - - - _ _ ) )
(w min zk, $rednich
ceny sta;ﬂe z przedsigbiorstw
...... r. B

rodzina, obywatele oraz - - - - - - -
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun) - - - - - - -

W ujeciu duze przedsigbiorstwa -
niepienigznym [
sektor mikro-, matych i -
§rednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz -
gospodarstwa domowe

Niemierzalne (dodaj/usun) -

| (dodaj/usun) -

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczef zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miala wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
przedsigbiorczo$é. Nie mniej nalezy zaznaczy¢, iz projektowana regulacja bedzie mie¢ wplyw
na jakos¢ i kompleksowo$¢ udzielanych $wiadczen.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[X] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglgdnie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegbly w odwrdconej tabeli [l nie

zgodnosci). [] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokument6w [] zwigkszenie liczby dokumentow

] zmniejszenie liczby procedur [[] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne:

[ inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ tak

elektronizacji.

[] nie
] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wplywu na rynek pracy.




10. Wplyw na pozestale obszary

|

[] érodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [[] mienie pafstwowe X zdrowie

[] inne:

Oméwienie wplywu Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na pozostate ww. obszary.

11. Planewane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycic po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

Ewaluacja efektow projektu bgdzie mozliwa po dwoch latach od jego wejécia w zycie w oparciu o analizg zadan
zrealizowanych przez Agencjg.

13. Zalgezniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




