Informacja w sprawie ustawy z dnia 25 lipca 2025 r. o zmianie ustawy o refundacji
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych

Uchwalona ustawa nowelizuje: ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22024 r. poz.930, z pézn. zm.) oraz ustawe¢ z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 146, z pdzn. zm.).

Zasadniczym celem regulacji jest wykonanie prawa Unii Europejskiej i zapewnienie w
ww. ustawach stosowania 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), (dalej: ,,rozporzadzenie 2021/2282”),
ktérego termin stosowania zostat okreslony na od dnia 12 stycznia 2025 r.

Uchwalona ustawa m.in:

1) definiuje okreslenie ,technologia opcjonalna” jako procedure medyczng mozliwa do
zastosowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia
wniosku, o ktorym mowa we wskazanych przepisach;

2) wprowadza regulacje, zgodnie z ktorag podmiot sktadajacy wniosek o objecie refundacja
I ustalenie ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego lub wniosek o podwyzszenie ceny zbytu netto
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego objetego refundacja moze nie przedktadaé analizy klinicznej, w przypadku
gdy dane, analizy, informacje oraz inne dowody zostaly zlozone przez podmiot
opracowujacy te¢ technologi¢ medyczng na szczeblu Unii Europejskiej zgodnie z art. 10
ust. 1 lub 5 rozporzadzenia 2021/2282 i1 dotycza one technologii medycznej w tym samym
wskazaniu i w tej samej populacji docelowej, co okreslone w tym wniosku, oraz spetniaja
one wymagania dla analiz klinicznych w zakresie technologii opcjonalnych;

3) wprowadza regulacje, zgodnie z ktorg Agencja Oceny Technologii Medycznych
| Taryfikacji: uwzglednia przy okreSlaniu populacji docelowej oraz szczegétowych
warunkow stosowania technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci wyniki

raportu ze wspdlnej oceny klinicznej, o ktdrym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz c



4)

rozporzadzenia 2021/2282, dotyczacego ocenianej technologii medycznej, jezeli zostat
opublikowany na utworzonej i utrzymywanej przez Komisje¢ Europejska platformie
informatycznej, o ktorej mowa w art. 30 ww. rozporzadzenia 2021/2282;

wskazuje, ze wykonywanie obowigzkéw dotyczacych przekazywania informacii,
udostepniania danych, analiz oraz dowodow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 lit. e oraz
ust. 2 rozporzadzenia 2021/2282 nalezy do Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji oraz jej Prezesa.

Uchwalona ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia



