Warszawa, dnia 28 sierpnia 2025 r.

Poz. 1192

USTAWA
z dnia 25 lipca 2025 r.

0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oraz ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych?

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-

niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1

2)

3)

4)

odnos$nik nr 1 do tytulu ustawy otrzymuje brzmienie:
Y Niniejsza ustawa:

1) dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. doty-
czacej przejrzystosci sSrodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40
2 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345);

2) w zakresie swojej regulacji shuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz. Urz.
UE L 458 2 22.12.2021, str. 1).”;

w art. 2 po pkt 24b dodaje sie pkt 24¢ w brzmieniu:

,,24c) technologia opcjonalna — procedure medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych mozliwg do zastosowania w danym
stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze
stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 2;”;

w art. 25 w pkt 14 w lit. ¢ w tiret pierwszym przecinek po wyrazach ,,$rodkéw publicznych” zastepuje sie $rednikiem
i dodaje si¢ wyrazy ,,wnioskodawca moze nie przedktada¢ analizy klinicznej, w przypadku gdy dane, analizy, infor-
macje oraz inne dowody zostaly ztoZzone przez podmiot opracowujacy te technologi¢ medyczng na szczeblu Unii Euro-
pejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grud-
nia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz. Urz. UE L 458 7 22.12.2021,
str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282”, i dotycza one technologii medycznej w tym samym wskazaniu
i W tej samej populacji docelowej, co okreslone we wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, oraz spetniaja one
wymagania dla analiz klinicznych okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 w zakresie techno-
logii opcjonalnych,”;

w art. 26 w pkt 2 w lit. h przecinek po wyrazach ,.kosztami ich uzyskania” zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ wyrazy
,wnioskodawca moze nie przedktada¢ analizy klinicznej, w przypadku gdy dane, analizy, informacje oraz inne dowody
zostaly zlozone przez podmiot opracowujacy te¢ technologic medyczna na szczeblu Unii Europejskiej zgodnie
z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia 2021/2282 i dotycza one technologii medycznej w tym samym wskazaniu i w tej
samej populacji docelowej, co okreslone we wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, oraz spetniajg one wyma-
gania dla analiz klinicznych okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 w zakresie technologii
opcjonalnych,”;

1)

Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz. Urz. UE L 458 7 22.12.2021, str. 1).
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5) wart. 35:

a) po ust. 1 dodaje sie ust. 1ai 1b w brzmieniu:

,,la. Przy przygotowywaniu dokumentow, o ktéorych mowa w ust. 1, uwzglednia si¢ opublikowane na plat-
formie informatycznej, o ktorej mowa w art. 30 rozporzadzenia 2021/2282, raporty ze wspolnych ocen klinicz-
nych i wszelkie inne informacje dostepne na tej platformie informatycznej, w tym o$wiadczenie o zaprzestaniu
wspolnej oceny kliniczne;j.

1b. Agencja dotacza do akt sprawy dokumentacje przedtozona przez podmiot opracowujacy technologie
medyczna, zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia 2021/2282, dotyczaca ocenianej technologii medycznej,
jezeli ta dokumentacja zostata przedtozona.”,

b) wust. 5:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) oceng analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 25a pkt 14 albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz i,
jezeli dotyczy;”,

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

»la) raport ze wspdlnej oceny klinicznej, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz c rozporzadzenia 2021/2282,
dotyczacy ocenianej technologii medycznej — w przypadku gdy zostat opublikowany na platformie infor-
matycznej, o ktorej mowa w art. 30 rozporzadzenia 2021/2282;

1b) analiz¢ zawierajaca podsumowanie raportu ze wspodlnej oceny klinicznej, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1
lit. a oraz ¢ rozporzadzenia 2021/2282, dotyczacy ocenianej technologii medycznej, jezeli dotyczy;”;

6) w art. 40a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Ustalenie poziomu innowacyjnosci technologii lekowych stosowanych w onkologii lub chorobach rzadkich
oraz ustalenie danych gromadzonych w rejestrze medycznym, w szczegolnosci wskaznikow oceny efektywnosci terapii
i oczekiwanych korzysci zdrowotnych, jest dokonywane przez Agencj¢ w formie wykazu technologii lekowej o wysokim
poziomie innowacyjnosci nie rzadziej niz raz w roku, jednak nie p6zniej niz do dnia 15 marca roku nastgpujacego po
roku opracowania tego wykazu. Agencja okres$la populacj¢ docelowa oraz szczegdtowe warunki stosowania technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, uwzgledniajac przy tym wyniki raportu ze wspdlnej oceny klinicznej,
0 ktérym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz ¢ rozporzadzenia 2021/2282, dotyczacego ocenianej technologii medyczne;j,
jezeli zostat opublikowany na platformie informatycznej, o ktorej mowa w art. 30 rozporzadzenia 2021/2282.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.?)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) odnosnik nr 1 do tytulu ustawy otrzymuje brzmienie:
.9 Niniejsza ustawa:

1) w zakresie swojej regulacji stuzy stosowaniu rozporzadzenia Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 pazdziernika
2017 r. wdrazajacego wzmocniong wspotprace w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (Dz. Urz.
UE L 283 z31.10.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 431 z 21.12.2020, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 433 z 22.12.2020,
str. 80);

2) w zakresie swojej regulacji stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz. Urz.
UE L 458 7 22.12.2021, str. 1).”;

2) wart. 31n po pkt 2i dodaje si¢ pkt 2j w brzmieniu:

»2j) wykonywanie obowigzkéw dotyczacych przekazywania informacji, udostgpniania danych, analiz oraz dowodow,
0 ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lit. e oraz ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz. Urz.
UE L 458 z 22.12.2021, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282”;”;

3) wart. 310 w ust. 2 po pkt 1c dodaje sie pkt 1ca w brzmieniu:

,,1ca) wykonywanie obowiazkéw dotyczacych przekazywania informacji, udostgpniania danych, analiz oraz dowodow,
0 ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lit. e oraz ust. 2 rozporzadzenia 2021/2282;”.

29 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 858, 1222, 1593, 1615 i 1915 oraz z 2025 r.
poz. 129, 304, 620, 637, 779 i 1083.
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Art. 3. Do postgpowan w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy zmienianej
w art. 1, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: K. Nawrocki



