Projekt z dnia 15 wrze$nia 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie sposobu i trybu analizy deklaracji o powiazaniach branzowych i oswiadczen

o powiazaniach branzowych

Na podstawie art. 311b ust. 7c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposob i tryb analizy:

1) deklaracji o powigzaniach branzowych skladanej przez osoby, o ktorych mowa w art. 31s
ust. 12 1 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych;

2) o$wiadczenia o powigzaniach branzowych skladanego przez osoby, o ktéorych mowa
w art. 311b ust. 7, art. 31sa ust. 10 1 11 ustawy wymienionej w pkt 1.

§ 2. Analiza deklaracji o powigzaniach branzowych oraz o$wiadczenia o powigzaniach
branzowych:

1) jest przeprowadzana niezwlocznie po jej ztozeniu przez obowigzang do tego osobe;

2) obejmuje postawienie wnioskOw czy powigzanie branzowe wskazane w deklaracji

0 powigzaniach branzowych lub o$wiadczeniu o powigzaniach branzowych:

a) moze $wiadczy¢ o konflikcie interesow budzacym uzasadnione watpliwosci co do
bezstronno$ci osoby je skladajacej — w takim przypadku Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, albo
przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci, albo przewodniczacy
lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji, informuje w formie pisemnej

o niedopuszczeniu do wudzialu w postgpowaniu prowadzonym przez Rade

D
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Przejrzystosci lub Rad¢ do spraw Taryfikacji osoby skladajacej deklaracje
o powigzaniach branzowych lub o$wiadczenie o powigzaniach branzowych,

b) nie $§wiadczy o konflikcie interesow budzacym uzasadnione watpliwosci co do
bezstronnosci osoby je sktadajacej — w takim przypadku Prezes Agencji albo
przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci, albo przewodniczacy
lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji informuje w formie pisemne;j
o dopuszczeniu do udzialu w postgpowaniu osoby skladajacej deklaracje

0 powigzaniach branzowych lub oswiadczenie o powigzaniach branzowych.

§ 3. Prezes Agencji albo przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci,
albo przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji informuja osobe,
ktora ztozyla deklaracje o powigzaniach branzowych lub o$wiadczenie o powigzaniach
branzowych, o rozstrzygnieciu, o ktorym mowa w § 2 pkt 2 lit. a albo b, nie p6zniej niz:

1) w terminie 14 dni roboczych po ztozeniu tych dokumentéw do Agencji;
2) na 1 dzien roboczy przed zdarzeniem, w zwigzku z ktdérym jest skladana deklaracja

o powigzaniach branzowych lub o$wiadczenie o powigzaniach branzowych.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2023 .

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,

LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art.311b ust. 7¢
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 1. poz. 2561, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projekt rozporzadzenia okresla sposob i tryb analizy deklaracji o powigzaniach
branzowych, o ktérej mowa w art. 31s ust. 8a ustawy, oraz o§wiadczenia o powigzaniach
branzowych, o ktorym mowa w art. 31sa ust. 8a ustawy, przez osoby zobowigzane do ich
zlozenia. Przeprowadzana analiza deklaracji o powigzaniach branzowych lub o$wiadczen
0 powigzaniach branzowych ma na celu ocen¢ bezstronno$ci 0sob, ktore zamierzaja wziac
udziat w postgpowaniach prowadzonych przez Rade Przejrzystosci lub Rade do spraw

Taryfikacji, w zwigzku z ktorymi ztozyty deklaracje lub o$wiadczenia.

W § 1 projektu rozporzadzenia wskazano, ze dotyczy ono analizy deklaracji

0 powigzaniach branzowych oraz oswiadczenia o powigzaniach branzowych. Analiza dotyczy

deklaracji o powigzaniach branzowych sktadanych przez:

1) osoby niebgdace czlonkami Rady Przejrzystosci, ktorym zleca si¢ przygotowanie
ekspertyzy pisemnej lub ustnej, lub innego opracowania dla Rady — w zwigzku
z przygotowywaniem rekomendacji lub opinii dla Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, albo w zwiazku z przygotowywaniem
stanowiska lub opinii dla Rady Przejrzystosci,

2) osoby, ktére zamierzajg wzig¢ udzial w posiedzeniach Rady Przejrzystosci jako eksperci
z dziedziny medycyny, ktorej dotycza omawiane na danym posiedzeniu wnioski

lub informacje, oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady Przejrzystosci.

Ponadto analiza dotyczy o$wiadczen o powigzaniach branzowych sktadanych przez:
1) osobg, ktora zamierza wzia¢ udzial w posiedzeniu Rady do spraw Taryfikacji, na ktérym

odbywaja si¢ konsultacje w sprawie taryfy, tj.:

a) konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny zwigzanej ze Swiadczeniem opieki
zdrowotnej podlegajacym taryfikacji,

b) przedstawiciela ogolnopolskiego towarzystwa naukowego w dziedzinie medycyny
zwigzanej ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajacym tarytikacji,

c) przedstawiciela organizacji $wiadczeniodawcow,

d) przedstawiciela organizacji spolecznej dziatajacej na rzecz praw pacjentdw,



e) innego podmiotu lub osoby, ktérej udzial w konsultacjach jest istotny w ocenie Rady
do spraw Taryfikacji dla ustalenia taryfy Swiadczen;
2) osoby niebgdace czlonkami Rady do spraw Taryfikacji, ktorym zamierza si¢ zleci¢
przygotowanie ekspertyzy pisemnej lub ustnej lub innego opracowania dla Rady;
3) osoby, ktore zamierzaja wzig¢ udziat w posiedzeniach Rady do spraw Taryfikacji
jako eksperci, oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady do spraw

Taryfikacji.

W § 2 projektu rozporzadzenia wskazano, ze analiza ztozonej deklaracji o powigzaniach
branzowych lub o$wiadczenia o powigzaniach branzowych powinna by¢ dokonana
niezwlocznie oraz obejmuje postawienie wnioskéw czy powigzanie branzowe wskazane w
deklaracji o powigzaniach branzowych lub o§wiadczeniu o powigzaniach branzowych moze
swiadczy¢ o konflikcie interesOw budzacym uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci

osoby je sktadajace;.

W § 3 projektu rozporzadzenia okreslono terminy w jakich Prezes Agencji albo
przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci, albo przewodniczacy lub
wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji informuja osobe, ktora ztozyta deklaracje
o powigzaniach branzowych lub os$wiadczenie o powigzaniach branzowych, o wynikach

przeprowadzonej analizy.

Termin wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia ustalono na dzien 1 listopada
2023 r. i jest to skorelowane z wej$ciem w zycie ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie
ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.....).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.

poz. 597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.



Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych 1 §rednich przedsigbiorcow.
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