ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia ccvcvirnienannn 2009 r.

w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych

Na podstawie art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

Agencji Oceny Technologii Medycznych nadaje sie statut stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr

216, poz. 1607).

2)Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225,
poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120,
Nr 26, poz. 157, Nr 38 poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918 i Nr 118, poz..
989

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych jest
wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego art. 31m ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.), zwanej
dalej ,ustawa”.

Przepis art. 31m ust. 4 zostat wprowadzony do ustawy na mocy ustawy z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o cenach (Dz. U. Nr 118 , poz.
989).

Dotychczas Agencja Oceny Technologii Medycznych, zwana dalej ,Agencjq” dziatata na podstawie zarzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii Medycznych (Dz. Urz. MZ Nr 10, poz. 53, z
pézn. zm.) i miata status jednostki budzetowej. Na podstawie ww. ustawy z dnia 25 czerwca 2009 r. Agencja
uzyskata status panstwowej jednostki organizacyjnej posiadajacej osobowos¢ prawng. Wraz z uzyskaniem takiego
statusu Agencja moze swobodnie wystepowaé w obrocie we wtasnym imieniu i na wiasny rachunek, posiadac odrebny
majatek. Tym samym Agencja uzyska mozliwosci pobierania optat za wykonany raport lub ocene raportu w
odniesieniu do lekdéw i wyrobdw medycznych wnioskowanych o umieszczenie w wykazach lekéw refundowanych i
bedzie mogta je przeznaczac na swoje statutowe cele. Takie usytuowanie Agencji jak rowniez jej status prawny maja
na celu przede wszystkim jej wzmocnienie na poziomie instytucjonalnym, jako kluczowego podmiotu w procesie
przygotowywania decyzji dotyczacych finansowania badz nie finansowania ze $rodkéw publicznych $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Gtownym przedmiotem dziatalnosci Agencji tak jak dotychczas jest ocena technologii medycznych, realizacja zadan
zwigzanych z oceng $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym lekdw i wyrobéw medycznych oraz opracowywanie,
weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie informacji o ocenach technologii medycznych
opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i innych krajach.

Nadzér nad Agencjg bedzie sprawowac minister wiasciwy do spraw zdrowia. Agencja bedzie dziata¢ na podstawie
ustawy oraz statutu.

Jedynym organem Agencji bedzie Prezes powotywany na 5 - letnig kadencje, co gwarantuje jednoznaczne zasady
odpowiedzialnosci za dziatalno$¢ Agencji, skupienie kompetencji oraz przejrzystq zasade reprezentacji i mozliwosc
realizacji wybranego przez Prezesa Agencji kierunku dziatan.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia przewiduje, iz w sktad Agencji wchodza: 3 Wydziaty zajmujace sie
merytorycznq dziatalnoscig Agencji oraz 5 Biur i 4 Samodzielne Stanowiska Pracy zajmujace sie obstuga Agencji. W
stosunku do istniejgcej struktury Agencji nie zostaty wprowadzone istotne zmiany.

Zakres kompetencji Prezesa Agencji obejmuje przede wszystkim nadzér nad realizacjg zadan zwigzanych z oceng

Swiadczen opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci w zakresie wydawania rekomendacji, o ktédrych mowa w ustawie,
opracowywania raportdw w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej, z wytgczeniem raportéw w sprawie oceny
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leku lub wyrobu medycznego, opracowywania oceny raportdéw w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej,
opracowywania, weryfikacji, gromadzenia, udostepniania i upowszechniania informacji o metodologii przeprowadzania
oceny technologii medycznych oraz o technologiach medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i
innych krajach, opiniowania programoéw zdrowotnych, prowadzenia dziatalnosci szkoleniowej, realizacji innych zadan
zleconych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Zakres za$ kompetencji Zastepcy Prezesa Agencji obejmuje
przede wszystkim nadzor i realizacje zadan w zakresie organizacji dziatalnosci Agencji zwigzanej m.in. z planowaniem
i organizowaniem realizacji zadan podlegtych komdrek organizacyjnych Agencji, koordynacjq dziatalnosci podlegtych
komorek organizacyjnych; rozstrzyganiem o sposobie zatatwiania spraw przez podlegte komorki organizacyjne oraz
reprezentowaniem na zewnatrz Agencji, a ponadto w zakresie spraw pracowniczych.

Wejscie w zycie przedmiotowego projektu rozporzadzenia wynika z koniecznosci zapewnienia prawidtowej realizacji
procedury uregulowania mechanizmu tworzenia katalogu swiadczen gwarantowanych oraz zapewnienia
$wiadczeniobiorcom ochrony zdrowia i prawidtowego dostepu $wiadczen opieki zdrowotnej, poprzez dokonanie przez
Agencje prawidtowej oceny technologii medycznych, realizacje zadan zwigzanych z oceng $wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym lekéw i wyrobow medycznych oraz opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i
upowszechnianie informacji o ocenach technologii medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i innych
krajach.

Przewiduje sie, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem ogtoszenia. Wprowadzenie takiego rozwigzania jest
konieczne dla skutecznego realizowania zadan ustawowych przez Agencje. W zwigzku z tym nalezy stwierdzi¢, ze
zachodzg przestanki okreslone w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i
niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449 oraz z 2009 r. Nr 31, poz. 206).

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia - stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) - zostanie opublikowany na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej.

Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddziatuje projektowana regulacja

Przedmiotowe rozporzadzenie bedzie miato wptyw na Agencje Oceny Technologii Medycznych. W wyniku
rozporzadzenia w wyniku nadania statutu ulegnie zmiana w strukturze organizacyjnej obecnej Agencji, jednak zmiany
te nie majg znacznego wptywu dotyczg jedynie zmiany niektérych komdrek organizacyjnych i zmiany stanowiska
Dyrektora Agencji na Prezesa Agencji.

2. Konsultacje spoteczne
W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie przestany do Narodowego Funduszu Zdrowia,
Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz organizacji i podmiotéw reprezentujgcych swiadczeniodawcéw.

Projekt zostanie opublikowany na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji spotecznych zostang zamieszczone w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sektor finanséw publicznych.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$é gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wptyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb.

8. Zgodnos$¢ z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.

www.inforlex.pl



