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Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkow 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 lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) odnosnik nr 1 do tytutu ustawy otrzymuje brzmienie:
., Niniejsza ustawa:
1) dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia
21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkéw 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 z
11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345);
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 z
22.12.2021, str. 1).”;
2)  wart. 2 po pkt 24b dodaje si¢ pkt 24c w brzmieniu:
,»24c) technologia opcjonalna — procedur¢ medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie klinicznym, we
wnioskowanym wskazaniu, dostgpng 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;7;
3) wart. 25 w pkt 14 w lit. ¢ w tiret pierwsze przecinek po wyrazach ,,srodkéw publicznych”

zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ wyrazy ,,wnioskodawca moze nie przedktadac

D" Niniejsza ustawa 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 2 22.12.2021, str. 1).



4)

5)

analizy klinicznej, w przypadku gdy dane, analizy, informacje oraz inne dowody zostaty
ztozone przez podmiot opracowujacy te technologie medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 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
,fozporzadzeniem 2021/2282”, i dotycza one technologii medycznej w tym samym
wskazaniu 1 w tej samej populacji docelowej, co okreslone we wniosku, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 1, oraz spetniaja one wymagania dla analiz klinicznych okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 w zakresie technologii
opcjonalnych,”;

w art. 26 w pkt 2 w lit. h przecinek po wyrazach ,,kosztami ich uzyskania” zast¢puje si¢
srednikiem i1 dodaje si¢ wyrazy ,,wnioskodawca moze nie przedktada¢ analizy klinicznej,
w przypadku gdy dane, analizy, informacje oraz inne dowody zostaty zlozone przez
podmiot opracowujacy t¢ technologi¢ medyczng 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 ktérym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, oraz spetniaja one wymagania dla analiz klinicznych
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 w zakresie technologii
opcjonalnych,”;

w art. 35:

a) poust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

»la. Przy przygotowywaniu dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1,
uwzglednia si¢ opublikowane na platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 30
rozporzadzenia 2021/2282, raporty ze wspdlnych ocen klinicznych i wszelkie inne
informacje dostepne na tej platformie informatycznej, w tym os$wiadczenie o
zaprzestaniu wspoélnej oceny klinicznej.

1b. Agencja dotacza do akt sprawy dokumentacj¢ przedtozong przez podmiot
opracowujacy technologi¢ medyczng, zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia
2021/2282, dotyczaca ocenianej technologii medycznej, jezeli ta dokumentacja
zostala przedtozona.”,

b) wust. 5:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:



6)

,»1) oceng analiz, o ktérych 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 1ai 1b w brzmieniu:

,»1a) raport ze wspolnej oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a
oraz ¢ rozporzadzenia 2021/2282, dotyczacy ocenianej technologii
medycznej — w przypadku gdy zostal opublikowany na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 rozporzadzenia 2021/2282;

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

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 szczegdlnosci wskaznikéw oceny efektywnos$ci 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 nastepujacego po roku opracowania tego wykazu.
Agencja okresla populacje docelowg oraz szczegétowe warunki stosowania technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, uwzgledniajac przy tym wyniki raportu
ze wspolnej oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz ¢ rozporzadzenia
2021/2282, dotyczacego ocenianej technologii medycznej, jezeli zostal opublikowany na

platformie informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 rozporzadzenia 2021/2282.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.?) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1y

odnosnik nr 1 do tytutu ustawy otrzymuje brzmienie:
., Niniejsza ustawa:
1) w zakresie swojej regulacji stuzy stosowaniu rozporzadzenia Rady (UE) 2017/1939 z

dnia 12 pazdziernika 2017 r. wdrazajgcego wzmocniong wspdlprac¢ w zakresie

?  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 858, 1222, 1593,

16151 1915 oraz z 2025 r. poz. 129, 304, 620, 6371 779.



2)

3)

2)

ustanowienia Prokuratury Europejskiej (Dz. Urz. UE L 283 z 31.10.2017, str. 1,
Dz. Urz. UE L 431 2 21.12.2020, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 433 7 22.12.2020, str. 80);
w zakresie swojej regulacji sluzy 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 z
22.12.2021, str. 1).”;

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

»2]) wykonywanie obowigzkéw dotyczacych przekazywania informacji, udostepniania

danych, analiz oraz dowoddéw, o ktérych 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
2021/22827;7;

w art. 310 w ust. 2 po pkt 1j dodaje si¢ pkt 1k w brzmieniu:

,»1k) wykonywanie obowigzkéw dotyczacych przekazywania informacji, udostepniania

danych, analiz oraz dowoddéw, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. e oraz ust. 2

rozporzadzenia 2021/2282;”.

Art. 3. Do postgpowan w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1

pkt 1 1 2 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w

zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

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



UZASADNIENIE

Projekt zmiany ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”’, oraz ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej”, wynika z konieczno$ci dostosowania przepisOw ww. ustaw do 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 o wspdlnym HTA”, ktérego termin wejsScia w zycie

zostat okreslony na dzien 12 stycznia 2025 r.

W art. 2 ustawy o refundacji dodano definicj¢ pojecia ,,technologii opcjonalnej”, wskazujac, ze
jest to procedura medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych mozliwa do
zastosowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostgpna 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.

Proponowane w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze oraz art. 26 pkt 2 lit. h ustawy o refundacji
zmiany wynikaja z koniecznosci dostosowania ich brzmienia do art. 10 ust. 3 oraz art. 13 ust. 1

lit. d rozporzadzenia o wspélnym HTA.

Wedtug art. 10 ust. 3 zdanie pierwsze rozporzadzenia o wspélnym HT A podmiot opracowujacy
technologi¢ medyczna nie przedklada na szczeblu krajowym informacji, danych, analiz ani

innych dowodéw, ktoére zostaly juz przedtozone na szczeblu Unii Europejskiej.

Z kolei zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. d rozporzadzenia o wspélnym HTA przy przeprowadzaniu
krajowej HTA dotyczacej technologii medycznej, na temat ktérej opublikowano raporty ze
wspdlnych ocen klinicznych, lub w odniesieniu do ktérej rozpoczgto wspdlng ocene kliniczna,
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej nie zadaja na szczeblu krajowym informacji, danych,
analiz ani innych dowod6éw przediozonych przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng

na szczeblu Unii Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia o wspSlnym HTA.

Bioragc pod uwage ww. przepisy rozporzadzenia o wspdlnym HTA, nie jest mozliwe

wymaganie na szczeblu prawa krajowego od wnioskodawcy sktadajacego wniosek o:



1) objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, objetego refundacja,

2) podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, objetego refundacja

—przedtozenia analizy klinicznej dotyczacej technologii medycznej, na temat ktérej informacje,

dane, analizy lub inne dowody zostaly juz przedlozone przez podmiot opracowujacy

technologi¢ medyczng na szczeblu Unii Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5

rozporzadzenia o wspolnym HTA.

Tym niemniej panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej majag prawo do domagania si¢
na szczeblu prawa krajowego informacji, danych, analiz oraz innych dowodéw, ktére nie
zostaly przedlozone przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng na szczeblu Unii

Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia o wspdlnym HTA.

Bioragc powyzsze pod uwage, jest konieczna zmiana art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze
oraz art. 26 pkt 2 lit. h ustawy o refundacji przez dodanie w nich, ze wnioskodawca moze nie
przedktada¢ analizy klinicznej, w przypadku gdy dane, analizy, informacje oraz inne dowody
zostaly ztozone przez podmiot opracowujacy te technologi¢ medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia o wspélnym HTA i dotycza one
technologii medycznej w tym samym wskazaniu 1 w tej samej populacji docelowej, jak
okreslone we wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji oraz spetniaja
one wymagania dla analiz klinicznych okre§lone w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji w zakresie technologii opcjonalnych w rozumieniu tych

przepisow.

W zmienianym art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji zostaly dodane ust. 1a i 1b. Dodanie ust. 1a
wynika z koniecznosci dostosowania ustawy o refundacji do art. 13 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
o wspdélnym HTA, zgodnie z ktérym przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczacej
technologii medycznej, na temat ktdrej opublikowano raporty ze wspdlnych ocen klinicznych,
lub w odniesieniu do ktérej rozpoczeto wspdlng ocene kliniczng, panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej w swoich HTA na szczeblu krajowym nalezycie uwzgledniajg opublikowane
raporty ze wspolnych ocen klinicznych i wszelkie inne informacje dostepne na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 ustawy o refundacji, w tym oswiadczenie o
zaprzestaniu, na podstawie art. 10 ust. 6, dotyczace tej wspdlnej oceny klinicznej. Nie wptywa
to na kompetencje panstw czltonkowskich Unii Europejskiej w zakresie podsumowania

wnioskow na temat ogdlnej klinicznej wartosci dodanej danej technologii medycznej



w kontekscie ich konkretnego systemu opieki zdrowotnej oraz w zakresie uwzgledniania tych

czesci raportow, ktére maja znaczenie w tym kontekscie.

Tym samym powyzszy przepis rozporzadzenia o wspolnym HTA zobowigzuje panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej do nalezytego uwzglednienia opublikowanych na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30 rozporzadzenia o wspdlnym HTA, raportow
ze wspolnych ocen klinicznych i1 wszelkich innych informacji dostgpnych na tej platformie
informatycznej przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczacej technologii medycznej,
na temat ktdérej opublikowano raporty ze wspdlnych ocen klinicznych lub w odniesieniu
do ktorej rozpoczeto wspolng oceng kliniczng. Zatem dokumenty te powinny by¢ uwzglednione
przy przygotowywaniu analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych 1
Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji

Prezesa Agencji, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji.

Z kolei dodanie ust. 1b do art. 35 ustawy o refundacji wynika z koniecznos$ci dostosowania
ustawy o refundacji do art. 13 ust. 1 lit. b rozporzadzenia o wspolnym HTA, zgodnie z ktérym
przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczacej technologii medycznej, na temat ktdrej
opublikowano raporty ze wspdlnych ocen klinicznych lub w odniesieniu do ktérej rozpoczeto
wspdlng ocen¢ kliniczng, panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej dolaczaja dokumentacje
przedtozona przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng zgodnie z art. 10 ust. 2 do

dokumentacji HTA na szczeblu panstwa cztonkowskiego.

Zmiana art. 35 ust. 5 pkt 1 ustawy o refundacji wynika z konieczno$ci uwzglednienia faktu, ze
w przypadku, gdy dane, analizy i informacje oraz inne dowody przediozone przez podmiot
opracowujacy technologie¢ medyczng na szczeblu Unii Europejskiej, zgodnie z art. 10 ust. 1 lub
5 rozporzadzenia o wspOlnym HTA, beda dotyczy¢ technologii medycznej w tym samym
wskazaniu 1 w tej samej populacji docelowej, jak okreslone we wniosku, o ktérym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 1 albo 2 ustawy o refundacji, oraz bgdg spelnia¢ one wymagania dla analiz
klinicznych okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy o
refundacji w zakresie technologii opcjonalnych w rozumieniu tych przepisow,
to wnioskodawca nie bedzie musiat przekazywac analizy klinicznej. Tym samym w przypadku
gdy analiza kliniczna nie bedzie przekazana przez wnioskodawce, nie bedzie mozliwa ocena

tej analizy klinicznej przez Agencje w ramach przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji.

Zatem jest zasadne dopisanie do dotychczasowego przepisu sformutowania ,,jezeli dotyczy™.



W zmienianym art. 35 ust. 5 ustawy o refundacji zostal dodany pkt 1a. Dodanie tego punktu
wynika z koniecznosci dostosowania ustawy o refundacji do art. 13 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia
o wspOlnym HTA, zgodnie z ktérym przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczacej
technologii medycznej, na temat ktdrej opublikowano raporty ze wspolnych ocen klinicznych,
lub w odniesieniu do ktérej rozpoczeto wspolng ocene kliniczng, panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej dotaczaja raporty ze wspdlnej oceny klinicznej do raportu z HTA prowadzonej na

szczeblu danego panstwa cztonkowskiego.

Bioragc pod uwage powyzsze przepisy rozporzadzenia o wspdlnym HTA, jest konieczne
dotagczanie ww. dokumentu do analizy weryfikacyjnej Agencji, a tym samym jego wymienienie

w art. 35 ust. 4 ustawy o refundacji okreslajacym elementy analizy weryfikacyjnej Agencji.

Z kolei dodanie w art. 35 ust. 5 ustawy o refundacji pkt 1b wynika z koniecznosci
podsumowania w analizie weryfikacyjnej Agencji najwazniejszych informacji zawartych
w raporcie ze wspdlnej oceny klinicznej, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz c
rozporzadzenia o wspolnym HTA, dotyczacym ocenianej technologii medycznej. Ponadto
w przypadku gdy w przekazanych danych, analizach, informacjach oraz innych dowodach
dotyczacych ocenianej technologii medycznej, przedtozonych przez podmiot opracowujacy
te technologi¢ medyczng na szczeblu Unii Europejskiej oraz w raporcie ze wspdlnej oceny
klinicznej nie zostang zawarte istotne informacje niezb¢dne do rozpatrzenia wniosku, Agencja
uzupelni te dane w analizie zawierajacej podsumowanie raportu ze wspolnej oceny kliniczne;j

stanowigcej czgs¢ analizy weryfikacyjnej Agencji, jezeli bedzie je posiadata.

Zmiana art. 40a ust. 2 ustawy o refundacji ma na celu poglebienie zrédet wiedzy, z jakich
korzysta Agencja przy przygotowywaniu wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci. Wyniki raportu ze wspélnej oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1
lit. a oraz ¢ rozporzadzenia o wspélnym HTA, dotyczacego ocenianej technologii medyczne;j,
beda stanowi¢ uzupetnienie i utatwienie dla procedury tworzenia wykazu technologii lekowych

0 wysokim poziomie innowacyjnosci.

W zmienianym art. 31n ustawy o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej zostaje dodany pkt 2j,
aw art. 31o ust. 2 pkt 1k. Zmiana ta sprowadza si¢ do dodania nowych zadan ustawowych
Agencji w art. 31n ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej oraz nowych zadan ustawowych
Prezesa Agencji w art. 310 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej. Zadania te dotycza
wykonywania obowigzkéw wynikajacych z art. 13 ust. 1 lit. e oraz ust. 2 rozporzadzenia

o wspllnym HTA.



Przedmiotowe obowiazki dotycza:

1) niezwlocznego udostepniania grupie koordynacyjnej, za posrednictwem platformy
informatycznej, wszelkich informacji, danych, analiz 1 innych dowodéw, ktoére panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej otrzymujga od podmiotu opracowujacego technologi¢
medyczng na szczeblu panstwa cztonkowskiego i ktére byty objete wezwaniem na
podstawie art. 10 ust. 1 rozporzadzenia o wsp6lnym HTA;

2) przekazywania grupie koordynacyjnej, za posrednictwem platformy informatycznej,
informacji na temat krajowej HTA dotyczacej technologii medycznej, ktéra zostata
poddana wspdlnej ocenie klinicznej, w terminie 30 dni od daty jej ukonczenia,
w szczegllnosci podawanie informacji na temat sposobu, w jaki raporty ze wspdlnej

oceny klinicznej zostaly uwzglednione przy przeprowadzaniu krajowej HTA.

W art. 3 projektu ustawy przewidziano, ze postgpowania w sprawie rozpatrzenia wniosku, o
ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 albo 2 ustawy o refundacji, wszczete i niezakonczone przed
dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy beda rozpatrywane na podstawie przepisOw

dotychczasowych.

Termin wejscia w zycie przepiséw projektowanej ustawy zostal ustalony na 14 dni od dnia

ogloszenia.

Projektowane regulacje beda miaty wptyw na sektor przedsigbiorstw z branzy farmaceutyczne;j
bedacych wnioskodawcami w postgpowaniach refundacyjnych, poprzez ograniczenia
obowiazkéw w zakresie przedktadania analiz klinicznych do wnioskéw o objecie refundacja i

ustalenie ceny zbytu netto oraz wnioskoéw o podwyzszenie ceny zbytu netto.
W ocenie projektodawcy projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt ustawy nie zawiera przepiséw technicznych, a zatem nie podlega notyfikacji, zgodnie
z trybem przewidzianym w przepisach rozporzadzenia 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 r. poz. 597).
Projekt ustawy nie wymaga przedtozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt ustawy nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcéw podlegajacych

notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 4 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu



Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustlug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt ustawy nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym nie
przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pozn. zm.).

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjgcia alternatywnych w stosunku do

projektowanej ustawy sSrodkdw umozliwiajgcych osiagni¢cie zamierzonego celu.
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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Konieczno$¢ dostosowania przepisOw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129),
zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o Swiadczeniach”, do regulacji
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, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem o wspélnym HTA”.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowane zmiany zaktadaja dostosowanie przepiséw art. 25 pkt 14 lit. c. tiret pierwsze, art. 26 pkt 2 lit. h, art. 35 oraz
art. 40a ust. 2 ustawy o refundacji oraz przepiséw art. 31n i 310 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach do rozporzadzenia o
wsp6lnym HTA.

1. Zmiana art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze oraz art. 26 pkt 2 lit. h ustawy o refundacji wynika z koniecznos$ci dostosowania
ich brzmienia do art. 10 ust. 3 oraz art. 13 ust. 1 lit. d rozporzadzenia o wspSlnym HTA. Wedlug art. 10 ust. 3 zdanie
pierwsze rozporzadzenia o wspdlnym HTA podmiot opracowujgcy technologie medyczng nie przedktada na szczeblu
krajowym informacji, danych, analiz ani innych dowodoéw, ktore zostaty juz przedtozone na szczeblu Unii. Z kolei zgodnie
z art. 13 ust. 1 lit. d rozporzadzenia o wspdlnym HTA przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczgcej technologii
medycznej, na temat ktorej opublikowano raporty ze wspolnych ocen klinicznych lub w odniesieniu do ktorej rozpoczeto
wspdlng ocene kliniczng, panstwa czionkowskie nie Zgdajq na szczeblu krajowym informacji, danych, analiz ani innych
dowodow przedtozonych przez podmiot opracowujgcy technologie medyczng na szczeblu Unii zgodnie 7 art. 10 ust. 1 lub
5 rozporzgdzenia o wspolnym HTA. Biorac pod uwage ww. przepisy rozporzadzenia o wspSlnym HTA, nie jest mozliwe
wymaganie na szczeblu prawa krajowego od wnioskodawcy sktadajacego wniosek o objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto, przedtozenia analizy klinicznej dotyczacej technologii medycznej, na temat ktérej informacje, dane, analizy
lub inne dowody zostaly juz przedlozone przez podmiot opracowujacy technologie¢ medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia o wsp6lnym HTA. Tym niemniej panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej majg prawa do dochodzenia na szczeblu prawa krajowego informacji, danych, analiz oraz innych dowodéw,
ktére nie zostaty przedtozone przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczna na szczeblu Unii Europejskiej zgodnie
z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia o wspSlnym HTA. Biorac powyzsze pod uwage, jest konieczna zmiana art. 25 pkt 14
lit. c tiret pierwsze oraz art. 26 pkt 2 lit. h ustawy o refundacji przez dodanie w nich, ze wnioskodawca moze nie przedktada¢
analizy klinicznej w przypadku, gdy dane, analizy, informacje oraz inne dowody zostaly zlozone przez podmiot
opracowujacy te technologie medyczng na szczeblu Unii Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia o
wsp6lnym HTA i dotycza one technologii medycznej w tym samym wskazaniu i w tej samej populacji docelowe;j, jak
okreslone we wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 (albo art. 24 ust. 1 pkt 2), oraz spetniaja one wymagania dla
analiz klinicznych okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji w zakresie
technologii opcjonalnych w rozumieniu tych przepisow.

2. Dodanie art. 35 ust. 1a ustawy o refundacji wynika z konieczno$ci dostosowania ustawy o refundacji do art. 13 ust. 1
lit. a rozporzadzenia o wspdlnym HTA, zgodnie z ktérym przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczgcej technologii
medycznej, na temat ktorej opublikowano raporty ze wspolnych ocen klinicznych lub w odniesieniu do ktorej rozpoczeto
wspolng ocene kliniczng, panstwa cztonkowskie w swoich HTA na szczeblu panstwa cztonkowskiego nalezycie
uwzgledniajq opublikowane raporty ze wspolnych ocen klinicznych i wszelkie inne informacje dostepne na platformie
informatycznej, o ktorej mowa w art. 30, w tym oswiadczenie o zaprzestaniu na podstawie art. 10 ust. 6, dotyczgce tej
wspdlnej oceny klinicznej: nie wptywa to na kompetencje panstw cztonkowskich w zakresie podsumowania wnioskow na
temat ogolnej klinicznej wartosci dodanej danej technologii medycznej w kontekscie ich konkretnego systemu opieki
zdrowotnej oraz w zakresie uwzgledniania tych czesci raportow, ktore majg znaczenie w tym kontekscie. Tym samym




powyzszy przepis rozporzadzenia o wspdlnym HTA zobowiazuje panistwa cztonkowskie Unii Europejskiej do nalezytego
uwzglednienia opublikowanych na platformie informatycznej raportéw ze wspélnych ocen klinicznych i wszelkich innych
informacji dostepnych na tej platformie informatycznej przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczacej technologii
medycznej, na temat ktérej opublikowano raporty ze wspdlnych ocen klinicznych lub w odniesieniu do ktérej rozpoczeto
wspo6lng oceng kliniczng. Zatem dokumenty te powinny by¢ uwzglednione przy przygotowywaniu analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji.
3. Dodanie art. 35 ust. 1b ustawy o refundacji wynika z koniecznosci dostosowania ustawy o refundacji do art. 13 ust. 1
lit. b rozporzadzenia o wspélnym HTA, zgodnie z ktérym przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczgcej technologii
medycznej, na temat ktorej opublikowano raporty ze wspolnych ocen klinicznych lub w odniesieniu do ktorej rozpoczeto
wspolng oceng kliniczng, panstwa cztonkowskie dotqczajg dokumentacje przedtozong przez podmiot opracowujgcy
technologie medyczng zgodnie z art. 10 ust. 2 do dokumentacji HTA na szczeblu panstwa cztonkowskiego.
4. Zmiana art. 35 ust. 5 pkt 1 ustawy o refundacji wynika z konieczno$ci uwzglednienia faktu, ze w przypadku, gdy dane,
analizy, informacje oraz inne dowody przedlozone przez podmiot opracowujacy technologi¢ medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia o wspélnym HTA beda dotyczy¢ technologii medycznej w tym
samym wskazaniu i w tej samej populacji docelowej, jak okre§lone we wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 albo
2 ustawy o refundacji, oraz beda spelnia¢ one wymagania dla analiz klinicznych okre§lone w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji w zakresie technologii opcjonalnych w rozumieniu tych przepiséw,
wnioskodawca nie bedzie musial przekazywa¢ analizy klinicznej. Tym samym w przypadku, gdy analiza kliniczna nie
bedzie przekazana przez wnioskodawce, nie bedzie mozliwa ocena tej analizy klinicznej przez Agencje w ramach
przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji. Biorac powyzsze pod uwage, jest zasadne dopisanie do dotychczasowego
przepisu sformutowania ,,jezeli dotyczy”.
5. Dodanie w art. 35 w ust. 5 pkt 1a ustawy o refundacji wynika z koniecznoS$ci dostosowania ustawy o refundacji do art. 13
ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia o wspdlnym HTA, zgodnie z ktérym przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczgcej
technologii medycznej, na temat ktorej opublikowano raporty ze wspélnych ocen klinicznych lub w odniesieniu do ktérej
rozpoczeto wspolng oceng kliniczng, panstwa cztonkowskie dotgczajq raporty ze wspdlnej oceny klinicznej do raportu z
HTA prowadzonej na szczeblu panistwa cztonkowskiego. Biorac pod uwage powyzsze przepisy rozporzadzenia o wspdlnym
HTA, jest konieczne dotaczanie ww. dokumentu do analizy weryfikacyjnej Agencji, a tym samym jego wymienienie w
art. 35 ust. 4 ustawy o refundacji okreslajacym elementy analizy weryfikacyjnej Agencji.
6. Dodanie w art. 35 w ust. 5 pkt 1b ustawy o refundacji wynika z konieczno$ci podsumowania w analizie weryfikacyjnej
Agencji najwazniejszych informacji zawartych w raporcie ze wspolnej oceny klinicznej o ktérym mowa w art. 13 ust. 1
lit. a oraz ¢ rozporzadzenia o wspélnym HTA. Ponadto w przypadku gdy w przekazanych danych, analizach, informacjach
oraz innych dowodach dotyczacych ocenianej technologii medycznej, przedtozonych przez podmiot opracowujacy te
technologi¢ medyczng na szczeblu Unii Europejskiej oraz w raporcie ze wspdlnej oceny klinicznej nie zostang zawarte
istotne informacje niezb¢dne do rozpatrzenia wniosku, Agencja uzupelni te dane w analizie zawierajacej podsumowanie
raportu ze wspdlnej oceny klinicznej stanowiacej cze¢s¢ analizy weryfikacyjnej Agencji, jezeli bedzie je posiadata.

7. Zmiana w art. 40a ust. 2 ustawy o refundacji dotyczy uwzglednienia przez Agencje przy tworzeniu wykazu technologii

lekowej o wysokim poziomie innowacyjno$ci wynikéw raportu ze wspdlnej oceny klinicznej, o ktérym mowa w art. 13

ust. 1 lit. a oraz c rozporzadzenia o wspolnym HTA, w przypadku gdy zostat opublikowany.

8. Zmiana art. 31n ustawy o $wiadczeniach dotyczy dodania nowych zadan ustawowych Agencji dotyczacych

wykonywania obowigzkéw wynikajacych z art. 13 ust. 1 lit. e oraz ust. 2 rozporzadzenia o wspdlnym HTA. Przedmiotowe

obowiazki dotyczg:

1) niezwlocznego udost¢pnienia grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej, wszelkich
informacji, danych, analiz i innych dowoddéw, ktére panstwa cztonkowskie otrzymuja od podmiotu opracowujacego
technologi¢ medyczng na szczeblu panstwa cztonkowskiego 1 ktdre byly objete wezwaniem na podstawie art. 10 ust. 1
rozporzagdzenia o wspélnym HTA;

2) przekazywania grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej informacji na temat krajowej HTA
dotyczacej technologii medycznej, ktéra zostata poddana wspélnej ocenie klinicznej, w terminie 30 dni od daty jej
ukoficzenia, w szczegdlnosci podawania informacji na temat sposobu, w jaki raporty ze wspélnej oceny klinicznej
zostaty uwzglednione przy przeprowadzaniu krajowej HTA.

9. Zmiana w art. 310 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach dotyczy dodania nowych zadan ustawowych Prezesa Agencji

dotyczacych wykonywania obowiazkéw wynikajacych z art. 13 ust. 1 lit. e oraz ust. 2 rozporzadzenia o wsp6lnym HTA.

Przedmiotowe obowigzki dotycza:

1) niezwlocznego udostgpniania grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej, wszelkich
informacji, danych, analiz i innych dowoddéw, ktére panstwa cztonkowskie otrzymuja od podmiotu opracowujacego
technologi¢ medyczng na szczeblu panstwa cztonkowskiego i1 ktdre objete byly wezwaniem na podstawie art. 10 ust. 1
rozporzadzenia o wspdlnym HTA;

2) przekazywania grupie koordynacyjnej za posrednictwem platformy informatycznej informacji na temat krajowej HTA
dotyczacej technologii medycznej, ktéra zostala poddana wspdlnej ocenie klinicznej, w terminie 30 dni od daty jej




ukoficzenia, w szczegdlnosci podawanie informacji na temat sposobu, w jaki raporty ze wspdlnej oceny klinicznej
zostaty uwzglednione przy przeprowadzaniu krajowej HTA.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

W panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej trwaja prace nad dostosowaniem przepisOw prawa krajowego do
rozporzadzenia o wspSlnym HTA. Kazde z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej ma inny system zwigzany z
refundacja lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Procesy
oceny technologii medycznych s3 realizowane w réznych panstwach przez rézne instytucje i w réznym zakresie (model
lekki; model cigzki). Tym samym dostosowanie przepisOw krajowych do wymogéw rozporzadzenia bedzie rézne w

zaleznosci od danego kraju.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa

Wielkos¢

Zrédto danych

Oddziatywanie

podmioty z branzy
farmaceutycznej

388

System Obstugi List
Refundacyjnych

Sktadanie przez podmioty z
branzy farmaceutycznej
wnioskéw o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto
leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu
medycznego oraz wnioskow o
podwyzszenie ceny zbytu netto
leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego
refundacja bez analizy
klinicznej w przypadku
spetnienia wymogow
okreslonych w ustawie o
refundacji.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych
i Taryfikacji

ustawa o swiadczeniach

1) dodanie nowych zadan

ustawowych dla Agencji;

2) realizacja przez Agencje

innych zadan wynikajacych z

rozporzadzenia o wspSlnym

HTA, w szczegblnosci:

a) udziat w pracach Grupy
Koordynacyjnej, o ktérej
mowa w rozporzadzeniu o
wspolnym HTA,

b) udziat w pracach 4
podgup, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu o
wspolnym HTA, tj:

—  podgrupie do spraw
wspoélnej oceny
klinicznej,

—  podgrupie do spraw
wspo6lnych konsultacji
naukowych,

-  podgrupie do spraw
identyfikacji nowo
pojawiajacych si¢
technologii
medycznych,

—  podgrupie do spraw
opracowania
wytycznych




metodycznych i
proceduralnych,

¢) udziat w realizacji
raportow ze wspo6lnych
ocen klinicznych, o
ktérych mowa w
rozporzadzeniu o
wspllnym HTA,

d) udziat w ustalaniu zgodnie
z rozporzadzeniem o
wspSlnym HTA PICO
(ang. Population,
Intervention, Comparison,
Outcome), tj. zakresu
oceny obejmujacej w
szczegOlnosci wszystkie
istotne parametry oceny
pod wzgledem:

— populacji pacjentéw,

— jednej lub wielu
interwencji,

— jednego lub wielu
komparatoréw,

— efektéw zdrowotnych.

Przy przygotowywaniu analizy
weryfikacyjnej Agencji,
stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz
rekomendacji Prezesa Agencji,
o ktérych mowa w art. 35

ust. 1 ustawy o refundacji,
uwzglednianie
opublikowanych raportéw ze
wspdlnych ocen klinicznych i
wszelkich innych informacji
dostepnych na platformie
informatycznej, o ktérej mowa
w art. 30 rozporzadzenia o
wspSlnym HTA.

Przygotowywanie analizy
weryfikacyjnej Agencji wraz z
dodatkowymi elementami, tj.
analize zawierajaca
podsumowanie raportu ze
wspdlnej oceny klinicznej, o
ktérym mowa w art. 13 ust. 1
lit. a oraz c rozporzadzenia o
wspSlnym HTA.

Przy tworzeniu wykazu
technologii lekowej o wysokim
poziomie innowacyjnosci
przez Agencje uwzglednianie
wynikow raportu ze wspolnej
oceny klinicznej, o ktérym
mowa w art. 13 ust. 1 lit. a
oraz ¢ rozporzadzenia o




wspllnym HTA, w przypadku,
gdy zostatl opublikowany.

Minister Zdrowia 1 dana powszechnie znana Ocena wnioskéw o objecie
refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto oraz wnioskéw o
podwyzszenie ceny zbytu
netto.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy nie podlegat pre-konsultacjom.
Projekt ustawy zostat przestany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na zglaszanie uwag
do nastepujacych podmiotéw i organizacji:

1)  Zwiazek Pracodawcéw Business Centre Club;

2)  Zwiazek Przedsiebiorcéw i Pracodawcow;

3)  Forum Zwiazkéw Zawodowych;

4)  Pracodawcy RP;

5) Konfederacja Lewiatan;

6)  Federacja Przedsi¢biorcéw Polskich;

7) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarno$¢”;

8) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarnos¢-807;

9)  Ogdlnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

10) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

11)  Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw;
12)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED;

13) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji;

14)  Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;

15) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

16) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

17) Narodowy Instytut Lekéw;

18) American Chamber of Commerce in Poland;

19) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
20) Rada Dialogu Spotecznego;

21) Rada Organizacji Pacjentow;

22)  Gléwny Inspektorat Farmaceutycznys;

23) Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
24)  Narodowy Fundusz Zdrowia;

25) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

26) Agencja Badan Medycznych;

27) Centrum e-Zdrowia;

28)  Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

29) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw;

30) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

Projekt ustawy zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677), oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly oméwione w raporcie dotagczonym do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [z1]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Eqezie
(20251) | (20261 | (20271) | (20281) | (2029r) | (2030r) | (2031r) | (2032r) | (2033r) | (2034r) | (0_j0)
Dochody 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogotem
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
AOTMIT 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0




Wydatki
ogolem

budzet panstwa

AOTMIT

NFZ

Saldo ogotem

budzet panstwa

AOTMIT

NFZ

(=l ol ol Rol K=l Nl e

o|loc|o|o|oco|Oo | O
S|l ||| |Oo| ©
o|loc|o|o|oco|Oo | O
S|l ||| |Oo|O| ©
o|loco|o|o|oco|Oo | O
S|l ||| |Oo|O| ©
o|loc|o|o|oco|Oo | O
S|l ||| |Oo|O| ©
S|l ||| |Oo|O| ©
o|loc|o|o|oco|Oo | O
el ol ol =l ol ol K=l e

pozostate
jednostki
(oddzielnie)

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Zrédta finansowania

Projektowane zmiany nie bedg miaty wptywu na budzet panstwa. Projekt ustawy nie bedzie miat
wplywu na plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia. Projekt ustawy bedzie mial wptyw
na plan finansowy Agencji. Projekt ustawy bedzie skutkowa¢ zwigkszeniem zatrudnienia w
Agencji.

Zwigkszenie zatrudnienia w Agencji zostanie sfinansowane z dotychczasowych S$rodkéw
Agencji. W planach finansowych Agencji poczawszy od 2026 r. zostana zwickszone koszty
dotyczace wynagrodzen osobowych, a zmniejszone zostang koszty, w szczegdlnosci koszty
dotyczace wynagrodzen bezosobowych lub ustug obcych.

Zwigkszenie kosztéw dotyczacych wynagrodzen osobowych wynosi¢ bedzie maksymalnie: w
2026 r. — 2567964,67 zt, w 2027 r. — 2925553,75 zt, w 2028 r. — 5479923,40 zt, w 2029 r. —
6218243,40 zi, w 2030 r. — 9142808,68 zi, w 2031 r. — 10103 908,96 zi, w. 2032 r. —
10609104.,40 zt, w 2033 r. — 11139559,62 zt, w 2034 r. — 11696537,60 zt, a w latach kolejnych
kazdego roku o 5% wiecej niz w roku poprzednim.

Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet

danych i przyjetych do

obliczen zalozen

Nowe zadania Agencji zwigzane z wejSciem w zycie projektu ustawy oraz rozporzadzenia o
wspdlnym HTA bedg finansowane w calo$ci z dotychczasowych przychodéw. Kosztami
zwigzanym z realizacja nowych zadah Agencji sa koszty wynagrodzenia dla dodatkowych
pracownikéw Agencji, ktérzy beda realizowali przedmiotowe zadania.

Dodatkowe etaty dla Agencji zostang przyznane stopniowo poczawszy od 2026 r.

Zadania Agencji zwigzane z wejSciem w zycie rozporzadzenia o wspolnym HTA beda
zwickszaly si¢ sukcesywnie, tj. wraz z objeciem nowych rodzajow technologii medycznych
obowigzkiem dokonywania wspdlnych ocen klinicznych.

Planowane jest zwigkszenie zatrudnienia w Agencji w nastepujacym wymiarze o:

1) 10 etatéw od dnia 1 stycznia 2026 r.;

2) kolejne 10 etatéw od dnia 1 stycznia 2028 r.;

3) kolejne 10 etatéw od dnia 1 stycznia 2030 r.

Zwigkszenie etatow w latach 2028 i 2030 bedzie poprzedzone oceng majaca na celu ustalenie
zasadnosci ich utworzenia, przedstawiana przez Prezesa Agencji Ministrowi Zdrowia i
Ministrowi Finanséw. Kryterium oceny zasadno$ci bedg zadania realizowane przez Agencje.
Laczna docelowa liczba nowych etatéw dla Agencji w 2030 r. i latach nastepnych wyniesie
maksymalnie 30 etatéw.

Etapowe zwickszanie liczby etatéw w Agencji wynika z etapowego wchodzenia w zycie nowych
zadan wynikajacych z rozporzadzenia o wspSélnym HTA 1 stopniowego rozszerzania technologii
bedacych przedmiotem rozporzadzenia o wspélnym HTA od dnia:

1) 12 stycznia 2025 r. — o produkty lecznicze terapii zaawansowanej oraz produkty lecznicze,
co do ktérych w procedurze rejestracyjnej zadeklarowano, ze zawieraja nowg substancjg
czynng, ktérej wskazaniem terapeutycznym jest leczenie nowotworu;

2) 13 stycznia 2028 r. — o ,,sieroce” produkty lecznicze;

3) 13 stycznia 2030 r. — o wszystkie pozostate, nowe produkty lecznicze.

Analogiczne rozlozenie w czasie rozpoczgcia wspdlnych analiz klinicznych w ramach
rozporzadzenia o wspdlnym HTA dotyczy wyrobéw medycznych.

Z dotychczasowych przychodéw Agencji, ze zwigkszonych srodkéw w pozycji koszty osobowe,
beda finansowane wynagrodzenia dla obecnych pracownikéw, jak réwniez pracownikéw nowo




zatrudnianych do realizacji nowych zadan Agencji zwigzanych z rozporzadzeniem o wspdlnym
HTA.

Nowe zadania wykonywane przez pracownikéw Agencji, w tym nowozatrudnione osoby
dotyczy¢ beda w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

realizacji raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej, o ktérych mowa w rozporzadzeniu o

wspolnym HTA - raporty beda znacznie bardziej rozbudowane w poréwnaniu z dotychczas

prowadzonymi ocenami, gdyz beda uwzglednia¢ zbiorczo komparatory ze wszystkich
panstw Unii Europejskiej, a jednocze$nie beda opracowywane w jezyku angielskim.

Zwiazane to bedzie z koniecznoscig przeanalizowania znacznie obszerniejszej dokumentacji

niz dotychczas, co pociggnie za sobg konieczno$¢ zaangazowania wigkszych zasobow

kadrowych;

zadania zwigzanego z ustaleniem PICO na szczeblu unijnym, tj.: zakresu oceny obejmujace;j

w szczegdlnosci wszystkie istotne parametry oceny pod wzgledem, populacji pacjentéw,

jednej lub wielu interwencji, jednego lub wielu komparatoréw, efektéw zdrowotnych.

Rzeczypospolita Polska jako kraj cztonkowski Unii Europejskiej bedzie uczestniczyé w

opracowywaniu PICO dla kazdego leku, ktéry bedzie starat si¢ o dopuszczenie do obrotu

przez EMA, bez wzgledu na to czy ostatecznie uzyska dopuszczenie do obrotu. Dotychczas

w ramach prac Agencji prowadzono weryfikacje zatozen dotyczacych PICO w ramach analiz

przedlozonych przez wnioskodawcow;

wspotpracy w okreslonej w rozporzadzeniu o wspdlnym HTA grupie koordynacyjnej i

podgrupach prowadzacych:

a) wspdlne oceny kliniczne — udzial Agencji w pracach nad wigksza liczba analiz
uwzgledniajagcych wigkszg liczbe komparatoréw, a tym samym wigkszg liczba
analizowanych danych,

b) wspolne konsultacje naukowe — nowe zadanie Agencji polegajace na wspdlpracy na
etapie rejestracji technologii w zakresie m.in. planéw rozwojowych czy generowania
dowodéw naukowych,

¢) identyfikacje nowo pojawiajacych si¢ technologii medycznych — nowe zadanie Agencji
polegajace na biezagcym, cigglym monitorowaniu sytuacji na rynku oraz
przygotowywaniu raportdw o nowopowstajacych technologiach medycznych,

d) opracowywanie wytycznych metodycznych i proceduralnych — rozszerzenie zakresu
aktualnych zadan Agencji zwigzane z konieczno$cia wspdlnego opracowywania i
komentowania nowopowstajacych wytycznych i procedur zwigzanych z HTA.

Zaangazowanie w prace powyzszych podgrup wiaze si¢ z koniecznoscig udziatu w licznych,

czasochtonnych spotkaniach oraz opracowywaniem i komentowaniem znacznie wigkszej niz

dotychczas liczby dokumentéw;

zwigkszenia nat¢zenia prac zwigzanych z przygotowywaniem analiz weryfikacyjnych

Agencji, w zwigzku z konieczno$cig zapoznania si¢ przez pracownikow Agencji z

dodatkowymi materiatami analitycznymi w jezyku angielskim, przygotowywaniem

dodatkowego elementu analizy weryfikacyjnej Agencji w postaci analizy zawierajgcej
podsumowanie raportu ze wspolnej oceny klinicznej oraz udzialem w pracach nad PICO dla
kazdego leku ocenianego przez EMA;

obstugi informatycznej, w zwigzku ze zwigkszong liczbg pracownikéw Agencji i ich zadan

oraz realizacja zadah zwiazanych z publikowaniem, pobieraniem, przechowywaniem danych

z platformy informatycznej, o ktérej mowa w rozporzadzeniu o wspélnym HTA;

obstugi prawnej zwigzanej z realizacja nowych zadan Agencji wynikajacych z

rozporzadzenia o wspdlnym HTA oraz projektu ustawy, a takze zwickszeniem zatrudnienia;

obstugi kadrowej zwiazanej ze zwigkszeniem zatrudnienia w Agencji w celu realizacji zadan
okreslonych w rozporzadzeniu o wsp6lnym HTA i projekcie ustawy.

Szczegétowe informacje dotyczace wzrostu zatrudnienia w Agencji zostaly okreSlone w
zalaczniku do Oceny Skutkéw Regulacji.

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 tgcznie (0-10)
| duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0




W ujeciu sektor mikro-, matych 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym i $rednich
(w mln zt, przedsiebiorstw
ceny state rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0
Z...... r.) oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektustawy wplynie na duze przedsigbiorstwa bedace podmiotami z branzy
niepieni¢znym farmaceutycznej. Podmioty te beda sktada¢ wnioski o objecie refundacja i
ustalenie ceny zbytu netto leku, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wnioski o
podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja bez
analizy klinicznej w przypadku spetnienia wymogdéw okreslonych w ustawie
o refundacji.
sektor mikro-, matych | Projekt ustawy wptynie na sektor mikro-, matych i Srednich przedsiebiorstw
1 $rednich bedacych podmiotami z branzy farmaceutycznej. Podmioty te beda sktadac¢
przedsigbiorstw wnioski o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
oraz wnioski o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego
refundacjg bez analizy klinicznej w przypadku spelnienia wymogdéw
okreslonych w ustawie o refundacji.
rodzina, obywatele Brak wptywu.
oraz gospodarstwa
domowe a takze osoby
starsze i
niepetnosprawne
Niemierzalne Konkurencyjnos¢ Niemierzalne.
gospodarki
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrédet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Brak.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegély w odwrdconej

tabeli zgodnosci).

[] tak
X nie
[] nie dotyczy

X] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[ zwiekszenie liczby dokumentéw
[] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich

elektronizacji.

[] tak
[ ] nie
X nie dotyczy

Projektowana regulacja nie bedzie powodowa¢ nowych obcigzen administracyjnych naktadanych na podmioty z branzy

farmaceutycznej.

Projekt ustawy przewiduje zmniejszenie liczby dokumentéw przedkiadanych przez podmioty z branzy farmaceutycznej

bedace wnioskodawcami przy sktadaniu:

1) wniosku o obj¢cie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja, zwanego dalej ,,wnioskiem o objecie refundacja”, albo

2) wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
wyrobu medycznego objetego refundacja, zwanego dalej ,,wnioskiem o podwyzszenie ceny zbytu netto”.




Whioskodawca bedzie mégt nie przedkiada¢ analizy klinicznej w przypadku, gdy spelnione zostana tacznie nastgpujace
warunki:

1) dane, analizy, informacje oraz inne dowody zostaly zlozone na szczeblu Unii Europejskiej przez podmiot
opracowujacy te technologi¢ medyczna,

2) dane, analizy, informacje oraz inne dowody dotycza technologii medycznej w tym samym wskazaniu i w tej samej
populacji docelowej jak okreslone we wniosku o objecie refundacja albo wniosku o podwyzszenie ceny zbytu
netto,

3) dane, analizy, informacje oraz inne dowody spetniaja wymagania dla analiz klinicznych w zakresie technologii
opcjonalnych okres§lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacja i1 ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartoSci
klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz. U.
poz. 2345).

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt ustawy wptynie na wzrost zatrudnienia w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie
[] sady powszechne, []inne:

administracyjne lub wojskowe

Zaproponowane w projekcie ustawy rozwigzania beda mialty wptyw na rynek pracy. W zwiazku
z realizacja przez Agencj¢ nowych zadan zostanie zatrudnionych od 2026 r. 10 oséb w Agencji.
Kolejne zwickszenie zatrudnienia w Agencji w wymiarze 10 kolejnych oséb od 2028 r., a od
2030 r. kolejnych 10 oséb, bedzie poprzedzone oceng majaca na celu ustalenie zasadnoSci
utworzenia etatéw, przedstawiang przez Prezesa Agencji Ministrowi Zdrowia i Ministrowi
Finanséw. Kryterium oceny zasadno$ci beda zadania realizowane przez Agencj¢. Brak jest
mozliwosci oszacowania catkowitego wplywu na rynek pracy wynikajacego z poprawy stanu
zdrowia spoteczenstwa.

Omoéwienie wpltywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Zwicgkszenie etatow dla Agencji w latach 2028 i 2030 bedzie poprzedzone oceng majacg na celu ustalenie zasadnos$ci ich
utworzenia, przedstawiang przez Prezesa Agencji Ministrowi Zdrowia i Ministrowi Finanséw. Kryterium oceny zasadnoSci
beda zadania realizowane przez Agencje. W pozostalym zakresie nie planuje sie ewaluacji efektéw projektu.

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

— raport z konsultacji i opiniowania,
— zalacznik dotyczacy zwigkszenia zatrudnienia w Agencji.




Zalacznik dotyczacy zwiekszenia zatrudnienia w Agencji

Wedlug stanu na dzien 15 kwietnia 2025 r. w Agencji jest zatrudnionych 261 pracownikéw. Przedmiotowy stan
zatrudnienia nie jest wystarczajagcych do realizacji nowych zadan Agencji wynikajacych z projektu ustawy i
rozporzadzenia o wspdlnym HTA. Obecny stan zatrudnienia umozliwia realizacje dotychczasowych zadan ustawowych
Agencji okre§lonych w art. 31n ustawy o §wiadczeniach.

Na uwadze nalezy mie¢ réwniez, ze cze$¢ stanowisk w Agencji jest obecnie nieobsadzonych i trwaja postgpowania
rekrutacyjne w celu pozyskania nowych pracownikéw do realizacji biezacych zadan ustawowych.

Zgodnie z planem finansowym Agencji na 2025 r. koszty w zakresie wynagrodzen osobowych zostaty okreslone w
wysokoéci 42 510 000 zi. Srodki te s3 wystarczajace do sfinansowania wynagrodzen pracownikéw Agencji
zatrudnionych obecnie w Agencji oraz pracownikow, ktérzy zostang zatrudnieni na wolne stanowiska pracy do realizacji
biezacych zadan Agencji (9 wakatéw). W zwiazku z planowanym zwickszeniem zatrudnienia w Agencji o dodatkowe
10 etatéw od 2026 r., warunkowym zwigkszeniem zatrudnienia o dodatkowe 10 etatéw od 2028 r. i warunkowym
zwigkszeniem zatrudnienia o dodatkowe 10 etatéw od 2030 r. na realizacj¢ zadan okre§lonych w projekcie ustawy oraz
rozporzadzeniu o wspSélnym HTA, bedzie konieczne stopniowe zwigkszenie od 2026 r. do 2030 r. srodkéw na
wynagrodzenia dla pracownikéw Agencji o kwoty nie wigksze niz wskazano w ponizszych tabelach.

Przy okreSlaniu wysokosci wynagrodzenia na danym stanowisku pracy uwzgledniono stawki wynagrodzenia
zasadniczego wynikajace z regulacji wewnetrznych Agencji, tj. zarzadzenia nr 50/2016 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie Regulaminu wynagradzania, zasad
zatrudniania oraz awansowania pracownikéw w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, a takze realne
wynagrodzenia otrzymywane na przedmiotowych stanowiska pracy w Agencji.

Ponizej przedstawiono w tabelach informacje o:

1) planowanym maksymalnym stanie liczby nowych etatéw w Agencji w latach 2025-2035;

2) planowanym maksymalnym stanie liczby nowych etatéw w podziale na rodzaje stanowisk pracy w latach
2025-2035;

3) planowanych maksymalnych kosztach dotyczacych wynagrodzen dla pojedynczych poszczegélnych rodzajéow
stanowisk pracy;

planowanych maksymalnych kosztach dotyczacych wynagrodzen dla poszczegélnych rodzajéw stanowisk pracy w
latach 2025-2035;

4) planowanym maksymalnym wzros$cie wynagrodzen w latach 2026-2035.

Tabela — planowany maksymalny stan liczby nowych etatéw w Agencji w latach 2025-2035

2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035

tycznie 0 10 10 20 20 30 30 30 30 30 30

Tabela — planowany maksymalny stan liczby nowych etatéw w podziale na rodzaje stanowisk pracy w latach 2025-
2035

Etaty

ROK 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035
KIEROWNIK 0 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
KONSULTANT o 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
GLOWNY SPECIALISTA 0 ] ] 15 15 25 25 25 25 25 25
PROGRAMISTA 0 o o 1 1 1 1 1 1 1 1
Suma 0 10 10 20 20 30 30 30 30 30 30




Tabela — planowane maksymalne koszty wynagrodzen dla pojedynczych poszczegdlnych rodzajéw stanowisk pracy

Dotyczy 1 etatu:
Catkowity koszt
Podstawa Koszty ZUS Laczne miesigczne Catkowity koszt wynagrodzenia
Nagroda naliczenia Pracodawcy wynagrodzenie z wynagrodzenia rocznego w2025
Wynagrodzenie %_Dodatku uznaniowa kosztow 20,98% (wtym kosztami Wynagrodzenie | rocznego w2025 na 1 etat bez

Pracownik Stanowisko miesieczne Staiowego PPK miesieczna pracodawcy FP) Pracodawcy roczne dodatkowe na 1etat nagrody rocznej
KIEROWNIK 15 000,00 15% 1,5%| 2 000,00 20 000,00 4 496,00 zt 24 496,00 20 400,00 318937,92 293 952,00
KONSULTANT 13 000,00 15% 1,5%/| 2 000,00 17 600,00 3 956,48 zt 21 556,48 17 952,00 280 665,37 258 677,76
GLOWNY SPECJALISTA 11 000,00 12% 1,5% 2 000,00 15 200,00 3416,96 zt 18 616,96 15 504,00 242 392,82 223 403,52
PROGRAMISTA 13 000,00 10% 1,6%| 2 000,00 17 600,00 3 956,48 zt 21 556,48 17 952,00 280 665,37 258 677,76
15 825,92 7t 86 225,92 7t 71 808,00 zt 1122 661,48 zt 1034711,04 z2¢

Tabela — planowane taczne maksymalne koszty wynagrodzen dla poszczegdlnych rodzajéw stanowisk pracy w latach
2025-2035

Koszty wynagrodzeri z inflacig 5%

ROK 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 SUMA
KIEROWNIK 617 299,20 703 258,11 738 421,02 775 342,07 814 109,17 854 814,63 897 555,36 942 433,13 989 554,79 1039 032,53 8 371 820,02
KONSULTANT 543 223,30 618 867,14 649 810,50 682 301,02 716 416,07 752 236,88 789 848,72 829 341,16 870 808,21 914 348,62 7 367 201,62
GLOWNY SPECJALISTA 1407 442,18| 1603 428,50 3817 194,30 4419 449,80 7 254 075,40 8 120 739,01 8526 775,96 8953 114,76 9 400 770,49 9870 809,02 63 373 799,41
PROGRAMISTA 0,00 0,00 274 497,52 341 150,51 358 208,04 376 118,44 394 924,36 414 670,58 435 404,11] 457 174,31 3052 147,87
Suma 2567 964,67| 2 925 553,75 5479 923,34 6218 243,40 914280868 10103908,96( 10609104,40) 1113955962 11696 537,60| 12281364,48 82164 968,92
Tabela dotyczaca planowanego maksymalnego wzrostu wynagrodzenia w latach 2026-2035
fiinflacja 5%
Catkowity wynagr.2027 viynagr.2028 viynagr.2029 wynagr.2030 wynagr.2031 wynagr.2032 wynagr.2033 vynagr.2034+ wynagr.2035
Pracownik koszt 2026 2027 +DWR 2028 +DWR 2029 +DWR 2030 +DWR 2031 +DWR 2032 +DWR 2033 +DWR 2034 DWR 2035 +DWR
_| KIEROWNIK 24 496,00 25720,80 27006,84] 54553,82 5728151 29775,04 6014558 3126379 6315286 MB@ 66310,51 69626,03 36191,75| 73107,33| 3800134 76762,70| 39901,40 80600,83
_|KONSULTANT 2155648 22634,30| 23766,02 48 007,36 | 50 407,73 26 202,04 52 928,11 27512,14] 55574,52 28887,74 58 353,24 6127091 31848,74 6433445 3344118 67551,17
1 GLOWNY SPECJALISTA 18 ELE‘ 19547,81 20 525,2:‘ 41460,90| 43533,95| 22629,03| 45710,64| 23760,48| 47996,18 24948,51) 50395,98| 52915,78| 27505,73 55 561,57 58339,65
PROGRAMISTA 21 556.413‘ 22634,30| 23 766,02‘ 48 DD?,CIS[ 24954,32| 50 407,73 26 202:‘ 52928,11] 27512,14] 55574,52| 28887,74 58353,24 61270,91 31848,74 6433445 67551,17

8622592 90537,22

95064,08 19202944 99817,28

20163091 104808,14

211712,45 110048,55 222298,07 115550,98 233412,98 121328,53 245083,63 127394,95 25733781 133764,70 27020470 14045284 28371493

Powody zwi¢kszenia zapotrzebowania na kadre analityczna w zwiazku z rozporzadzeniem o wspélnym
HTA i projektem ustawy

Podstawy prawne

Agencja jest desygnowana na czlonka Grupy Koordynacyjnej na podstawie przepiséw z art. 3 ust. 2
rozporzadzenia o wspolnym HTA. Zgodnie tym przepisem panstwa cztonkowskie wyznaczajqg swoich
cztonkow grupy koordynacyjnej oraz informujq Komisje o tym i o wszelkich poézniejszych zmianach.
Cztonkowie grupy koordynacyjnej wyznaczajq swoich przedstawicieli w grupie koordynacyjnej na zasadzie
ad hoc lub na state oraz powiadamiajq Komisje o tym wyznaczeniu i o wszelkich pozniejszych zmianach.

Obowiazki wynikajace z rozporzadzenia o wspolnym HTA

Od 2025 r. Rzeczpospolita Polska bedzie uczestniczy¢ w opracowywaniu PICO (ang. Population,
Intervention, Comparison, Outcome) na szczeblu unijnym, tj.: zakresu oceny obejmujacej w szczegdlnosci
wszystkie istotne parametry oceny pod wzgledem, populacji pacjentéw, jednej lub wielu interwencji, jednego



lub wielu komparatoréw, efektow zdrowotnych, dla kazdego zgtoszonego przez producenta leku, ktéry bedzie
staral si¢ o dopuszczenie do obrotu przez EMA, bez wzgledu na to czy ostatecznie uzyska dopuszczenie.

Zaznaczy¢ jednocze$nie nalezy, ze kazda zmiana wielko$ci wnioskdw wymagajacych uzgodnienia PICO
wymagac bedzie zaangazowania strony polskiej, w szczegdlnosci Agencji, w proces tej oceny.

W ramach PICO zespoty beda zaangazowane w przygotowanie i opracowanie przegladu wytycznych
klinicznych, zebranie zespotu ekspertow i uzyskanie od nich niezbednych informacji, konsultacje z
Narodowym Funduszem Zdrowia w zakresie charakterystyki populacji polskiej oraz przyjetej praktyki
klinicznej majacej swoje odzwierciedlenie w bazach statystycznych Narodowego Funduszu Zdrowia,
organizacj¢ spotkan z przedstawicielami Ministra Zdrowia, ekspertami oraz cztonkami grup koordynacyjnych
w Unii Europejskiej. Zaklada si¢, ze proces ustalania PICO bedzie trwac kilka miesigcy i bedzie wymagat
albo wielu spotkan online lub spotkan bezposrednich, w tym z podmiotem odpowiedzialnym dla danego leku.

Uczestnictwo pracownikéw Agencji w pracach Grupy Koordynacyjnej i podgrupach prowadzacych:

1) wspdlne oceny kliniczne — zadania realizowane przez osoby z krajow cztonkowskich petnigce role
asesorow 1 ko-asesorow (dodatkowo nalezy przewidzie¢, ze asesor bedzie potrzebowal wsparcia
lokalnie analitykéw w zwigzku z prowadzonymi pracami np. do weryfikacji przegladu
systematycznego 1 materiatéw zlozonych producenta, itp.),

2) wspolne konsultacje naukowe — w tym momencie nie s3 jeszcze przyjete ostateczne przepisy
wykonawcze dotyczace wspdlnych konsultacji naukowych, natomiast jest mozliwe, ze bedzie potrzeba
wspierania Grupy Koordynacyjnej w konsultacjach z ekspertami na szczeblu lokalnym,

3) identyfikacja nowo pojawiajagcych si¢ technologii medycznych,

4) opracowywanie wytycznych metodycznych i proceduralnych. Jednoczes$nie zwigkszenie objetosci
materialéw analitycznych dostepnych wylacznie w jezyku angielskim bedzie wigzalo si¢ ze wzrostem
nat¢zenia prac nad oceng wniosku o objecie refundacjg.

Czestos¢ spotkan w ramach Grupy koordynacyjnej i podgrup na rok: Podgrupa w sprawie wspdlnych
ocen klinicznych ma w tym roku zaplanowanych 10 spotkan, podgrupa do spraw opracowywania wytycznych
metodycznych i proceduralnych miata dotychczas 9 spotkan ale roczny plan nie zostal ustalony, Grupa
koordynacyjna na ten rok miata zaplanowane 3 spotkania. Sa to informacje czgstkowe odnosnie tylko
wybranych spotkan. Zaktada si¢, ze w momencie uruchomienia procesu wspdlnych ocen klinicznych pojawia
si¢ problemy i kwestie metodologiczne wymagajace wyjasniania i ustalania wspdlnie akceptowalnego
rozwigzania. Zatem liczba spotkan w kolejnych latach obowigzywania rozporzadzenia nie zmaleje.

ZY0zonos¢ raportow:

1) po wejsciu w zycie rozporzadzenia o wspolnym HTA pracownicy Agencji wykonywac beda 2 rodzaje
analiz:
a) raporty ze wspdlnych ocen klinicznych,
b) analizy weryfikacyjne Agencji z uwzglednieniem raportéw ze wspdlnej oceny kliniczne;j

Oba procesy zwigzane z przygotowanie powyzszych dokumentéw toczy¢ si¢ beda niezaleznie od
siebie i wymagac¢ bedg osob, ktére zajma si¢ tym procesem. Osoby te nie b¢dg mogly rownoczesnie
wykonywac raportéw ze wspdlnej oceny klinicznej i analiz weryfikacyjnych Agencji. Raporty ze
wspolnych ocen klinicznych to raporty kliniczne, ktérych wykonanie inicjowane bedzie ztozeniem
wniosku o rejestracje danego leku w EMA - stad szacunkowg liczbg proceséw w niniejszej analizie
opiera si¢ na liczbie noworejestrowanych lekow w EMA.

Analizy weryfikacyjne Agencji z uwzglgdnieniem raportéw ze wspdlnych ocen klinicznych beda
inicjowane ztozeniem w Ministerstwie Zdrowia przez podmiot odpowiedzialny wniosku o objecie



refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto. W analizach tych wykorzystywane begdg raporty ze
wspoélnej oceny kliniczne;j.

1) raporty ze wspdlnej oceny klinicznej beda znacznie bardziej rozbudowane w poréwnaniu z dotychczas
prowadzonymi ocenami, gdyz beda uwzglednia¢ zbiorczo komparatory ze wszystkich panstw
europejskich, a jednoczesnie beda opracowywane w jezyku angielskim;

2) obecnie analogiczne raporty przygotowywane jedynie dla warunkéw polskich majg $rednio ok. 400
stron tekstu analitycznego (od 280 do 614 stron). Spodziewac si¢ nalezy, ze raporty ze wspolnych ocen
klinicznych mogg by¢ jeszcze bardziej rozbudowane;

3) konieczno$¢ weryfikacji zgodnosci wspdlnych ocen klinicznych z lokalnymi wymaganiami dla danego
leku. Wspdlne oceny kliniczne moga by¢ w praktyce dodatkowym raportem a proces refundacyjny dla
danego leku moze wymagac¢ aktualizacji lub uzupetnienia o analizy kliniczne wykonane lokalnie;

4) wieloletnie analizy Agencji wykazuja, ze sredni czas wykonania analizy weryfikacyjnej Agencji
zajmuje okoto 430 osobogodzin. Wykonanie analizy w ramach wspdlnych ocen klinicznych z uwagi
na zlozono$¢ analizy, odmienny jezyk wykonania zajmie okoto 70 osobogodzin wigcej;

5) dodatkowo Agencja zostanie obcigzona dodatkowg sprawozdawczos$cig m.in. dotyczacg informowania
Unii Europejskiej o wykorzystaniu raportow ze wspdlnej oceny klinicznej a w przypadku
niewykorzystania — informowaniu o doktadnych przyczynach jego niewykorzystania;

6) jezeli raport ze wspdlnych ocen klinicznych na etapie wykorzystania bedzie wymagat aktualizacji, to
Agencja bedzie zobowigzana do jego aktualizacji (sitami wtasnymi) oraz udostgpnienia w j. angielskim
dla pozostatych krajow Unii Europejskie;j.

Szacunkowa liczba proceséow

Okreslenie liczby proceséw dotyczacych wspolnych ocen klinicznych, ktére bedg realizowane, jest trudne,
gdyz na obecnym etapie nie jest mozliwe okres$lenie, jakie technologie medyczne i w jakiej liczbie beda
oceniane przez EMA.

Historycznie w latach 2020-2023 EMA rocznie wydaje od 80-99 decyzji.

Wedtug szacunkéw Grupy Koordynacyjnej w 2025 r. zostanie przeprowadzone 8 wspdlnych ocen
klinicznych, natomiast liczba lekéw, ktére beda spetniaty kryteria kwalifikacji do wspdlnych ocen
klinicznych, wyniesie 27 (20 lekow onkologicznych i 7 terapii zaawansowanych). Ta réznica wynika z
trudnosci w rekrutacji os6b do 1l asesoréw i ko-asesoréw. Do oszacowania liczby etatéw przyjeto zatozenie,
ze w 2 1 3 roku obowigzywania rozporzadzenia o wsplnym HTA, wspdlng oceng kliniczng bedzie objete ok.
30% nowo zarejestrowanych lekéw a od 2030, zgodnie z zatozeniami rozporzadzenia o wspSlnym HTA,
bedzie to 100% lekéw. Dla uproszczenia szacunkéw przyjeto rdwniez iz rocznie liczba noworejestrowanych
lekéw nie bedzie si¢ zmienia¢ i pozostanie w liczbie 90 rocznie.

9% wspolnych
Liczba ocen
noworejestrowanych | klinicznych z
lekow lekow
rejestrowanych
90 30%
90 30%
90 30%
90 50%




90 50%

90 100%

Zatozenia dla analizy etatow:

przyjeto, ze w danym roku jedynie 30% nowozarejestrowanych lekow ztozy w Polsce wnioski o objecie
refundacja,

moze by¢ to zatozenie niewystarczajace z uwagi na to, ze dla podmiotéw odpowiedzialnych wspdlne oceny
kliniczne ma by¢ procesem utatwiajagcym proces refundacji,

przyjeto na podstawie dotychczasowych doswiadczen krzywa uczenia w Agencji, ktora dla prostych
wnioskéw analitycznych wynosi ok. 1,5 roku, a dla wnioskéw 1 analiz wymagajacych dobrej wiedzy,
statystycznej oraz wysokich umiejetnosci jezykowych ok. 3—4 lat; z tego powodu istnieje konieczno$¢ jak
najwczesniejszego zatrudnienia nowych analitykow,

zatozono, ze pracownik efektywnie pracuje 6,5 godziny; w analizie uwzgledniono réwniez absencje
chorobowe (10%) oraz wynikajace z przystugujacych urlopéw (26 dni) — tym samym liczba roboczogodzin
w roku przypadajaca na 1 pracownika to ok. 1300,

etaty dla Agencji na realizacj¢ zadan zwigzanych z ustalaniem PICO (ang. Population, Intervention,
Comparison, Outcome, dalej ,,PICO”) i uczestniczeniem w przygotowywaniu wspdlnych analiz klinicznych
(ang. Joint Clinical Assessment, dalej ,JCA”) obejmuja réwniez zadania zwigzane z wspOlnymi
konsultacjami naukowymi (ang. Joint Scientific Consultation, dalej ,,JSC”) oraz pozostate zadania, tj.
udzial Agencji w pracach dotyczacych metodyki i identyfikacji nowych technologii.

Tabela dotyczaca etatow w Wydziale Oceny Technologii do realizacji nowych zadan Agencji wynikajacych
z projektu ustawy 1 rozporzadzenia o wspdlnym HTA

Liczba godzin
na na jedno
Liczba Liczh. Liczb. i zadanie - Liczba osobodnina Dodatl::we etaty.na
Liczba| Liczba godzinnana Liczba bodnina Whiosh etaty . godzin fezha . ICZ, i anla - analizy typ zadania - analizy Praye _’ anie
N - . Liczba osobodni| etaty| weryfikacyjnych ¥ . . . analiz
Rok PICO jedno zadanie - typ zadania- dla 1CA nana dla todniai h weryfikacyjne weryfikacyjne ikacyinvch
¢ do | PICO/metodyka/nowe | PICO/metodyka/nowe | PICO/metodyka/nowe jedno na 'lv.P uwzgle nla]acy‘? uwgledniajgce | uwzgledniajace JCA XL .c.yjny:
e - (raporty) .| zadania-| JCA | JCAorazzadania . uwzgledniajgcych z
oceny technologie gi gi zadanie N JCA oraz oraz zadania )
JCA zwigzane z JSC . . JCA oraz zadania
-JCA zadanie zwigzane z JSC )
q zwigzane z JSC
zwigzane z
JsC
2025 0 0 0 0 a 0 0 0 0 0 0 0
2026 12 420 796 4 1 3500 597 3 4 850 597 3
2027 12 420 796 4 2 3000 597 3 4 750 597 3
2028 19 345 995 5 2 2700 995 5 7 650 597 &
2029 21 305 995 5 3 2300 995 5 7 600 597 =
2030( 45 260 1791 9 & 2100 1592 8 13 600 1194 6

Analogiczne zatozenia przyjeto do oszacowania liczby etatéw w Wydziale Swiadczen Opieki Zdrowotne;.
Liczbg konsultacji eksperckich rocznie poprzedzajacych centralng certyfikacje wyrobéw medycznych do
implantacji klasy III i wyrobéw aktywnych klasy IIb stuzacych do podawania lub usuwania produktu
leczniczego (34 w 2023 r.) oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (20 w 2024 r.) oszacowano
na podstawie sprawozdawczosci EMA. Wczesniejszy okres zatrudniania zwigzany jest z konieczno$cia
wdrozenia i przeszkolenia nowych analitykow.



Tabela dotyczaca etatéw w Wydziale Swiadczen Opieki Zdrowotnej do realizacji nowych zadan Agencji
wynikajacych z projektu ustawy i rozporzadzenia o wspSlnym HTA.

Liczba
tf:ll::;loci“ Liczba Etaty na Liczba Etaty Llczb::cl}?hz Dodatkowe | Dodatkow
Rok WY %JCA | PICO do y JCA dla gencj etaty do e etaty
ocenianych ocen PICO tEmai) JCA uwzgledniajacych AWA z JCA razem
przez panele y porty JCA
ekspertow
2026 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2027 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Analogiczne zalozenia przyjeto réwniez do oszacowania liczby etatow w innych komoérkach
organizacyjnych Agencji, tj. Biurze Prezesa, Biurze Kadr, Biurze Prawnym i Wydziale Informatyki.




Raport z konsultacji publicznych i opiniowania
projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

oraz ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (UC69)

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677), z chwila skierowania ww. projektu
ustawy do konsultacji publicznych i opiniowania oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy
Rady Ministréw (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408) przedmiotowy projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
Rzadowego Centrum Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zglosit zainteresowania pracami nad
projektem.

Projekt zostal przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 21 dni na zgtaszanie uwag) do podmiotéw wyszczegdélnionych w pkt 5 OSR.
Tre$¢ uwag zostata zapisana zgodnie z ich oryginalnym, zgtoszonym brzmieniem.

American Chamber
of Commerce in
Poland

mowa w art. 25 pkt 14 lit. c i art. 25a
pkt 14 oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i,
biorac pod uwage potrzebg
zapewnienia niezbednej
wiarygodnosci 1 precyzji tych
analiz, koniecznej do podj¢cia na ich
podstawie adekwatnych decyzji o
objeciu  refundacja, a takze
konieczno$¢ uwzglednienia

objecie refundacja i ustalenie ceny
zbytu netto, o objecie refundacja i
ustalenie ceny zbytu netto
technologii lekowej o wysokiej
wartoSci  klinicznej oraz o
podwyzszenie ceny zbytu netto
leku, srodka Spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego i wyrobu

medycznego, ktére nie maja

Lp. | Podmiot Przepis ktorego | Tres¢ uwagi Uzasadnienie uwagi Stanowisko MZ
zglaszajacy uwage | dotyczy uwaga

1 INFARMA. Ogdlna ,»7.Minister wtasciwy do spraw | Koniecznym jest, aby kluczowa | Uwaga niezasadna
Zwigzek (wlaczenie do | zdrowia  okresli, w  drodze | regulacja dla calego procesu HTA | Brak jest potrzeby zmiany
Pracodawcéw procedowania) rozporzadzenia: jaka jest rozporzadzenie Wws. | rozporzgdzenia Ministra
Innowacyjnych ...) minimalnych wymagan, jakie | Zdrowia z dnia 24 pazdziernika
Firm 2) minimalne wymagania, jakie | musza spetniaé analizy | 2023 r. w sprawie minimalnych
Farmaceutycznych muszg spetnia¢ analizy, o ktérych | uwzglednione we wnioskach o | wymagan, jakie muszg spetniac

analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i
ustalenie ceny zbytu netto, o
objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto technologii
lekowej o wysokiej wartoSci
klinicznej oraz o podwyzszenie
ceny zbytu netto leku, Srodka
Sspozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego i




przepisow
2021/2282”

rozporzadzenia

odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu uwzgledniata
takze skutki i1 specyfike JCA.

Takie rozporzadzenie wymaga
uaktualnienia 0 kwestie
wynikajace z  rozporzadzenia
2021/2282. Przyktadem takiej
sytuacji jest kwestia
uwzgledniania w analizie

klinicznej danych pochodzacych z
JCA (czyli nie przedtozenie JCA
jako  takiego, ale analizy
klinicznej, ktéra powoluje si¢ na
analizy zawarte w JCA).

wyrobu medycznego, ktore nie
majq odpowiednika
refundowanego w danym
wskazaniu (Dz. U. 7 2023 r., poz.
2345), zZwanego dalej
,rozporzadzeniem w sprawie
minimalnych wymagan”. Nie ma
réwniez potrzeby dokonywania
zmiany art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy
o refundacji, stanowiacego

delegacje do wydania
przedmiotowego
rozporzadzenia.
W projekcie ustawy wskazano
przypadki, w ktérych

wnioskodawca nie bedzie musiat
sktada¢ analiz klinicznych, lecz
wystarczajgce beda dane,
analizy, informacje oraz inne
dowody, ktére zostaly zlozone
przez podmiot opracowujacy te
technologi¢ = medyczna  na
szczeblu  Unii  Europejskiej
zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5
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.U.UE.L.2021.458.1),
zwanego dalej rozporzadzeniem
o wspOlnym HTA”.




W przypadku gdy nie bedzie
konieczne  zlozenie  analiz
klinicznych przez wnioskodawce
1 nie zostang one zlozone przez
wnioskodawce, wowczas
rozporzadzenie @~ w  sprawie
wymagan minimalnych nie
bedzie miato zastosowania do
analiz klinicznych, gdyz nie beda
one ztozone.

Ponadto na uwadze nalezy miec¢,
ze rozporzadzenie w sprawie
wspolnego HTA obowiazywacé
bedzie bezposrednio w polskim
systemie prawnym. Tym samym
zastosowanie  bedzie — miat
réwniez art. 13 ust. 1 lit. d ww.
rozporzadzenia, = zgodnie z
ktérym przy przeprowadzaniu
krajowej ~ HTA dotyczqcej
technologii medycznej, na temat
ktorej opublikowano raporty ze
wspolnych ocen klinicznych lub
w  odniesieniu  do  ktorej
rozpoczeto  wspolng  oceng
kliniczng, panstwa cztonkowskie
nie Zqdajg na szczeblu krajowym
informacji, danych, analiz ani
innych dowodow przedtozonych
przez podmiot opracowujgcy
technologie medyczng na
szezeblu Unii zgodnie z art. 10




ust. 1 lub 5 rozporzgdzenia o
wspolnym HTA.

Z kolei w przypadku
stwierdzenia braku zgodno$ci
informacji, danych, analiz ani
innych dowodéw przedtozonych

przez podmiot opracowujacy
technologi¢ medyczng na
szczeblu Unii Europejskiej z
wymaganiami okreslonymi
w  projekcie  ustawy  oraz
nieprzedlozenia przez
wnioskodawce analizy
klinicznej, Agencja bedzie

wzywala  wnioskodawce do
uzupelnienia analiz w zakresie
przedtozenia analizy klinicznej
zgodnie z art. 35 ust. 2 ustawy o
refundacji, w zakresie w jakim
dane, analizy, informacje oraz
inne dowody nie zostaty ztozone
przez podmiot opracowujacy
technologi¢ medyczng na
szczeblu Unii Europejskiej. W
takim przypadku zastosowanie
bedzie miato rozporzadzenie w
sprawie wymagan minimalnych.

INFARMA.
Zwiazek
Pracodawcow

art. 1 pkt 3 (art.
25 pkt 14 lit. ¢

tiret  pierwsze

przecinek po wyrazach ,S$rodkéw
publicznych” zastepuje si¢
srednikiem 1 dodaje si¢ wyrazy

Nalezy odnie$¢ si¢ pozytywnie do
kierunku zaproponowanej zmiany.

Uwaga nieuwzgledniona.
Jednym z warunkow
niesktadania analizy klinicznej




Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych

American Chamber
of Commerce in
Poland

ustawy
refundaciji)

,,wnioskodawca moze nie
przedktada¢ analizy klinicznej, w
przypadku gdy dane, analizy,
informacje oraz inne dowody
zostalty zlozone przez podmiot
opracowujacy  t¢  technologie
medyczng na  szczeblu  Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1
lub 5 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 r., str. 1), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2021/2282”, i
dotycza one technologii medycznej
w tym samym wskazaniu i—w—tej

sue—populaci—deoeclowe—iak

Aby jednak nie stworzy¢ jedynie
fikcyjnego przepisu nalezy usungé
konieczno$¢ spetnienia przez JCA
czyli analiz¢ kliniczng stworzona
na podstawie rozporzadzenia
2021/2282 oraz PICO
minimalnych wymagan
wlasciwych wylacznie dla analiz
klinicznych robionych na polskie
potrzeby.

Warto przy tym wskaza¢, ze to
raczej polskie wytyczne oraz
minimalne wymagania powinny
by¢ dostosowane do wytycznych
unijnych, a nie odwrotnie.

W innym przypadku mozemy
mie¢ do czynienia z sytuacja, ze w
praktyce JCA moze by¢ rzadko
wykorzystywana oraz nie
prowadzi¢  do  zmniejszenia
obcigzen administracyjnych, a to
wydaje si¢ sprzeczne z idea
wynikajaca z  rozporzadzenia
2021/2282.

Nalezy przypomnie¢, ze JCA sa
tworzone na poziomie UE i tam
spelniaja wszystkie wymagane
prawem standardy (ktére s3
okreslone na poziomie UE i ktére
maja zapewni¢ spdjnos¢ w
podejsciu miedzy raportami m.in.
W  sposobie  syntezy = czy
prezentacji danych), skoro wiec

przez wnioskodawce powinno
by¢ spelnienie przez dane,
analizy, informacje oraz inne
dowody ztozone przez podmiot
opracowujacy te technologi¢
medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10
ust. 1 lub 5 rozporzadzenia w
sprawie wspdlnego HTA
wymagan dla analiz klinicznych
okreSlonych ~w  przepisach
wydanych na podstawie art. 24
ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji w

zakresie technologii
opcjonalnych. Zapewnienie
Agencji danych w zakresie
dotyczacym technologii

opcjonalnych jest niezb¢dne do
prawidlowego  przygotowania
analizy weryfikacyjnej Agencji
oraz wydania rekomendacji
dotyczacej zasadno$ci objecia
refundacja i ustalenia ceny zbytu
netto.




Agencja jest zobowigzana
uwzgledni¢ te analizy to nie
powinno si¢ do nich stosowaé
minimalnych wymagan. W innym
przypadku JCA mogloby zostaé
odrzucone jako nie spelniajace
wymagan np. w  zakresie
aktualnosci na dzien zlozenia
whniosku czy formy przedstawienia
danych (tabelaryczne) — to wydaje
si¢ nieodpowiednie.

Zmieniajace si¢ standardy HTA w
Europie sg réwniez dobrg okazja
do remanentu lokalnych
standardow 1 wytycznych oceny
technologii  medycznych, co
pozwoli na zoptymalizowanie
procesu i dostosowanie go do
specyfiki ~ pojawiajacych  si¢
nowych technologii medycznych.
Pamiegtajac  przy tym  Ze
nadrzgdnym celem procesu HTA
jest utatwienie Ministrowi
podjecia decyzji refundacyjnej,
rekomendacja Prezesa powinna
przede wszystkim  dostarczaé
wniosk6w w  odniesieniu  do
aktualnej sytuacji praktyki
klinicznej 1 dostgpnosci do

alternatywnych technologii
lekowych w Polsce w
rozwazanym problemie

decyzyjnym, ale takze




uwzglednia¢ specyfike ocenianej
interwencji i dostepno$¢ dowodéw

naukowych.
Dzigki  takiemu rozwiazaniu
unikniemy sytuacji, w ktorej

dojdzie do dublowania pracy (tj.
opracowania JCA na poziomie
unijnym, a nastepnie dodatkowej
pracy na poziomie krajowym) oraz
umozliwione begdzie budowanie

oceny wartosciujgcej na
wypracowanym na poziomie
europejskim podejsciu do

przegladéw systematycznych.

INFARMA.
Zwiazek
Pracodawcéw
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych

American Chamber
of Commerce in
Poland

Art. 1 pkt 4 (art.
26 pkt 2 lit. h
ustawy o
refundacji)

przecinek po wyrazach ,kosztami
ich uzyskania” zastepuje si¢
srednikiem i dodaje si¢ wyrazy
,,wnioskodawca moze nie
przedktada¢ analizy klinicznej w
przypadku gdy dane, analizy,
informacje oraz inne dowody
zostaly zlozone przez podmiot
opracowujacy  t¢  technologie
medyczng 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
Kredl joski—o— ki

f‘pekﬂi‘iiq Gﬂe ‘x%[m‘igaﬂia dl‘i liHli iZ
Il b okrodl cacl

Jw.

Uwaga nieuwzgledniona.

Jednym zZ warunkow
niesktadania analizy klinicznej
przez wnioskodawce powinno
by¢ spelnienie przez dane,
analizy, informacje oraz inne
dowody ztozone przez podmiot
opracowujacy te technologi¢
medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10
ust. 1 lub 5 rozporzadzenia w
sprawie wspodlnego HTA
wymagan dla analiz klinicznych
okreSlonych ~w  przepisach
wydanych na podstawie art. 24
ust. 7 pkt 2 ustawy o refundacji w

zakresie technologii
opcjonalnych. Zapewnienie
Agencji danych w zakresie




dotyczacym technologii
opcjonalnych jest niezbedne do
prawidlowego  przygotowania
analizy weryfikacyjnej Agencji
oraz wydania rekomendacji
dotyczacej zasadnosci
podwyzszenia ceny zbytu netto.

INFARMA.
Zwiazek
Pracodawcéw
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych
American Chamber

of Commerce in
Poland

Art. 1 pkt5lit. b)
tiret 2 (art. 35
ust. 5 pkt 1b
ustawy 0
refundaciji)

analize zawierajaca podsumowanie
raportu  ze  wspdOlnej  oceny
klinicznej, o ktérym mowa w art. 13
ust. 1 pkt 1 lit. a oraz c

rozporzadzenia 2021/2282,
dotyczacy ocenianej technologii
medycznej, w zakresie

odpowiadajacym wiasciwym dla
Polski parametrom wspdlnej oceny
klinicznej pod wzgledem populacji
pacjentéw, interwencji,
komparatoréw i efektow
zdrowotnych (PICO), o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1 Rozporzadzenia
wykonawczego  Komisji  (UE)
2024/1381 z dnia 23 maja 2024 r.

ustanawiajgcego, zgodnie y/
rozporzadzeniem (UE) 2021/2282 w
sprawie oceny technologii

medycznych, przepisy proceduralne
dotyczace  interakcji  podczas
przygotowywania i  aktualizacji
wspllnych ~ ocen  klinicznych,
wymiany informacji na temat
przygotowywania i aktualizacji
wspolnych ocen klinicznych oraz

Celem uniknigcia watpliwosci i
zachowania efektywnosci calego
procesu refundacyjnego,
zasadnym wydaje si¢
doprecyzowanie, Ze  analiza
weryfikacyjna zawiera nie catos¢
podsumowania  raportu, lecz
jedynie czes$¢ wiasciwa dla Polski.
Dzigki temu unikniemy sytuacji, w
ktérej w ramach AWA bedzie
przedstawiona catos¢
podsumowania raportu w tym w
zakresie, ktéry nie dotyczy w
praktyce Polski. Takie
rozwigzanie = usprawni  pracg
Agencji.

Uwaga nieuzwgledniona.

Nie jest zasadne uzupelnianie
przedmiotowego przepisu.

W analizie zawierajacej
podsumowujacej  raport  ze
wspdlnej oceny klinicznej beda
miescity si¢ najwazniejsze
informacje zawarte w raporcie
ze wspolnej oceny klinicznej, o
ktérym mowa w art. 13 ust. 1 pkt
1 lit. a oraz c¢ rozporzadzenia o
wsplnym  HTA, dotyczace
oceniangj technologii
medycznej.

W przypadku, gdy w
przekazanych danych, analizach,
informacjach  oraz  innych
dowodach dotyczacych
ocenianej technologii
medycznej, przedtozonych przez
podmiot  opracowujacy  te
technologi¢ = medyczna  na
szczeblu Unii Europejskiej oraz
w raporcie ze wspélnej oceny




udzialu w  przygotowaniu i

aktualizacji na szczeblu Unii
wspolnych ocen klinicznych
dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, a takze
ustanawiajace szablony
dokumentéw na potrzeby tych

wspolnych ocen klinicznych, jezeli
dotyczy;

klinicznej nie zostang zawarte
istotne informacje niezbgdne do
rozpatrzenia wniosku, Agencja
uzupetni te dane w analizie

zawierajacej podsumowanie
raportu ze wspllnej oceny
klinicznej  stanowigcej cz¢s¢

analizy weryfikacyjnej Agenciji,
jesli bedzie je posiadata.

INFARMA.
Zwiazek
Pracodawcéw
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych

American Chamber

Ogdlna,
(wlaczenie do
procedowania)

Art. 35 ust. 10 pkt 1 ustawy o

refundacji

1) sposéb i procedury
przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji

uwzgledniajac wiedzg z zakresu
oceny technologii medycznych, a
takze konieczno$¢ uwzglednienia

Koniecznym jest, aby
szczegotowe regulacje dotyczace
pracy nad analizag weryfikacyjna
Agencji zawieraly takze
rozwigzania, ktére odpowiadaja
specyfice JCA.

Powyzsze rozwiazanie stanowi
uzupelnienie  zaproponowanego

Uwaga niezasadna.
Nie jest jednak konieczna
zmiana art. 35 ust.10 pkt 1
ustawy o refundacji.

Natomiast Minister Zdrowia
rozpoczgt prace legislacyjne
majagce na celu  zmiang
rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia z dnia 18 grudnia

of Commerce in przepisow rozporzadzenia | przez Agencjg art. 35 ust. 1ai 1b | 5513 | sprawie sposobu i
Poland 2021/2282; ustawy o refundacji. procedur przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii  Medycznych i
Taryfikacji oraz  wysokosci
optlaty za te analiz¢ (Dz.U. z 2023
r. poz.545).
INFARMA. Art. 2 pkt 2 (Art. | wykonywanie obowiazkéw | Nalezy rozszerzy¢ zakres | Uwaga niezasadna.
Zwiazek 3In  ust.  2j | detyezgeyeh——w——szezegdlnoset | obowigzkow, do ktdrych realizacji | W projekcie ustawy katalog
Pracodawcéw ustawy o | przekazywanta———informaej; | W zwiazku z rozporzadzeniem | zadan Agencji wynikajacych z
Innowacyjnych $wiadczeniach) | udestepniania—danych,—analiz—oraz | 2021/2282 bedzie zobowigzana | rozporzadzenia ~ w  sprawie
Firm dosaddvnodddmeh-mevav—ar3 | Agencja. wspolnego HTA zostat okreslony
Farmaceutycznych ust—Hit-e-orazust—2-wynikajacych | Nalezy wskaza¢, ze aktywna ja‘ko. otwarty, W zwi?,zku z
z  rozporzadzenia  Parlamentu | realizacja  tych  obowigzkéw | UZYcIem ,sf?,rmulowanla »W
Europejskiego i Rady (UE) | dotyczy nie tylko wybranych szczeg6lnosei”. w
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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 r., str. 1), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2021/2282”, w
szczegoOlnosci z art. 3 ust. 3, art. 8
ust. 6, art. 11 ust. 3, art. 13, art. 14
, art. 24 oraz art 31 ust. 2;

przyktadow z art. 13
rozporzadzenia 2021/2282, ale
takze z innych zaproponowanych
przepiséw.

Dotyczy to np. obowigzku
ztozenia sprawozdania zZ
wykorzystania JCA w ocenie
krajowej, brania udzialu w
opracowaniu PICO do JCA oraz
aktualizacji oceny kliniczne;.

W tym kontek$cie istotnym
uzupetnieniem jest takze
zaproponowany ponizej postulat
doprecyzowania sposobu

realizacji tych obowigzkéw w
drodze rozporzadzenia.

przedmiotowej propozycji
wymieniono gléwne zadania.

W  kwestii dodania w tym
przepisie zadania wynikajacego z
art. 3 ust. 3 art. 8 ust. 6, art. 11
ust.3, art. 11 ust. 3, art. 14 ww.
rozporzadzenia, wskaza¢ nalezy,
ze cztonkéw grupy
koordynacyjnej wskazuja
panstwa czltonkowskie. Z kolei
cztonkowie grupy
koordynacyjnej wyznaczaja
swoje krajowe lub regionalne
organy i instytucje jako
cztonkéw podgrup grupy
koordynacyjne;j Obecnie
cztonkiem grupy koordynacyjnej
i podgrup jest Agencja. Tym
niemniej nie jest przesadzone, ze
zawsze cztonkiem tej grupy i
podgrup bedzie Agencja. Tym
samym nie jest zasadne
wymienianie art. 3 ust. 3, art. 8
ust. 6, art. 14 ww. rozporzadzenia
w art. 3In pkt 2j ustawy o
swiadczeniach.

Ponadto na uwadze nalezy miec¢,
7ze rozporzadzenie w sprawie
wspdlnego HTA, obowigzywaé
bedzie bezposrednio w polskim
systemie prawnym. Tym samym
obowiazki natozone na cztonkéw
grupy  koordynacyjnej  oraz




podgrup beda obowigzywaé
podmioty wchodzace w sktad
tych organdéw, tj. na chwile
obecng dotycza one Agencji.

Z kolei art. 31 ust. 2 ww.
rozporzadzenia ma charakter
zadania jednorazowego i nie ma
potrzeby wymieniania go w art.
3In  pkt 2j ustawy o
swiadczeniach.

INFARMA.
Zwigzek
Pracodawcéw
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych
American Chamber

of Commerce in
Poland

Art. 2 pkt 2 (Art.
31o ust. 2 pkt 1k
ustawy o
Swiadczeniach)

wykonywanie obowiazkow
| | ‘ Snode;

| . ok

o aniad B L

wst—Hhit—e-eraz-ust—2 wynikajacych
z rozporzadzenia 2021/2282, w
szczegoOlnosci z art. 3 ust. 3, art. 8
ust. 6, art. 11 ust. 3, art. 13, art. 14
, art. 24 oraz art 31 ust. 2;

Nalezy rozszerzy¢ zakres
obowiazkéw, do ktoérych realizacji
w zwigzku z rozporzadzeniem
2021/2282 bedzie zobowigzany
Prezes Agencji.

Nalezy wskazaé, ze aktywna

realizacja  tych  obowiazkéw
dotyczy nie tylko wybranych
przyktadéw z art. 13

rozporzadzenia 2021/2282, ale
takze z innych zaproponowanych

przepisow.
Dotyczy to np. obowigzku
ztozenia sprawozdania zZ

wykorzystania JCA w ocenie
krajowej, brania udzialu w
opracowaniu PICO do JCA oraz
aktualizacji oceny kliniczne;.

W tym kontek$cie istotnym
uzupelnieniem jest takze
zaproponowany ponizej postulat
doprecyzowania sposobu

Uwaga niezasadna.

W  projekcie ustawy katalog
zadan Prezesa Agencji
wynikajacych z rozporzadzenia
w sprawie wspdlnego HTA
zostat okreslony jako otwarty, w

zwigzku zZ uzyciem
sformutowania W
szczegOlnosci”. W
przedmiotowej propozycji
wymieniono gléwne zadania.

W  kwestii dodania w tym

przepisie zadania wynikajacego z
art. 3 ust. 3 art. 8 ust. 6, art. 11
ust.3, art. 11 ust. 3, art. 14 ww.
rozporzadzenia, wyjasni¢ nalezy,
ze czltonkéw grupy
koordynacyjne;j wskazuja
panstwa czltonkowskie. Z kolei
cztonkowie grupy
koordynacyjne;j wyznaczaja
swoje krajowe lub regionalne




realizacji tych obowigzkéw w
drodze rozporzadzenia.

organy i instytucje jako
cztonkéw podgrup grupy
koordynacyjne;j Obecnie

cztonkiem grupy koordynacyjne;j
1 podgrup jest Agencja. Tym
niemniej nie jest przesadzone, ze
zawsze cztonkiem tej grupy i
podgrup bedzie Agencja. Tym
samym nie jest zasadne
wymienianie art. 3 ust. 3, art. 8
ust. 6, art. 14 ww. rozporzadzenia
w art. 310 ust. 2 pkt 1k ustawy o
swiadczeniach.

Ponadto na uwadze nalezy miec¢,
7ze rozporzadzenie w sprawie
wspdlnego HTA, obowigzywaé
bedzie bezposrednio w polskim
systemie prawnym. Tym samym
obowiazki natozone na cztonkéw
grupy  koordynacyjnej  oraz
podgrup beda obowigzywaé
podmioty wchodzace w sktad
tych organéw, tj. na chwile
obecng dotyczg one Agencji.

Z kolei art. 31 ust. 2 ww.
rozporzadzenia ma charakter
zadania jednorazowego i nie ma
potrzeby wymieniania go w art.
31o ust. 2 pkt 1k ustawy o
$wiadczeniach.

INFARMA.
Zwiazek
Pracodawcow

Ogdlna
wiaczenie
procedowania

do

5. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia  okresli, w  drodze
rozporzadzenia, zakres 1 sposéb

Zdaniem INFARMA koniecznym
jest ustrukturyzowanie i opisanie
zasad udzialu Prezesa Agencji

Uwaga niezasadna.




Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznych

American Chamber
of Commerce in
Poland

(art. 310 ust.
ustawy
$wiadczeniach)

5
0

realizacji  obowigzkéw  Prezesa
Agencji oraz Agencji wynikajacy z
rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE)
2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy
2011/24/UE

(Dz.U.UE.L.2021.458.1.), w
szczegblnosci  sposéb  realizacji
obowiazkéw w zakresie

opracowania zakresu oceny (PICO),
przedstawiania aktualizacji analiz
klinicznych oraz udziatu w pracach
Grupy Koordynacyjnej i podgrup,

przy uwzglednieniu mozliwos$ci
przedstawiania stanowiska przez
interesariuszy.

oraz Agencji w pracach na
poziomie  europejskim  oraz
realizacji obowiazkow

wynikajacych z rozporzadzenia
2021/2282 w ramach odrgbnego
rozporzadzenia. Pozwoli to we
wlasciwy sposéb okresli¢ sposdb
postgpowania AOTMiT w ramach
natozonych przez rozporzadzenie
2021/2282 nowych obowiazkow,
w tym szczegdblnie PICO.

Inng kwestig wartg uregulowania
bytoby kompleksowe
uregulowanie kwestii aktualizacji
danych. W  tym  zakresie
nalezaloby wskaza¢ czy np.
analiza, o ktérej mowa w
proponowanym przez Agencj¢
nowym art. 35 ust. 5 pkt 1b bytyby
aktualizacja w rozumieniu
rozporzadzenia 2021/2282.

Minister Zdrowia nie widzi
potrzeby dodawania art. 310 ust.
5 ustawy o $wiadczeniach ani
rozporzadzenia Ministra
Zdrowia okreslajacego zakres i
sposéb realizacji obowigzkow
Prezesa Agencji oraz Agencji
wynikajacy z rozporzadzenia o
wspSlnym HTA.

Ewentualne zasady wspétpracy
pomigdzy Agencja i Ministrem
Zdrowia wynikajace z
obowigzkéw realizacji zadan
okreslonych w przedmiotowym
rozporzadzeniu moga zostaé
wypracowane w ramach spotkan
lub w formie pisemne;.

Ponadto z uwagi na fakt, ze brak

jest na obecng chwile
szczegotowych informacji jak w
praktyce beda wygladaty

niektdre procesy realizowane w
ramach rozporzadzenia o
wspOlnym HTA, nie jest zasadne
sporzadzanie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia okre$lajacego
zakres 1 spos6b  realizacji
obowiazkéw Prezesa Agencji
oraz Agencji wynikajacy z
rozporzadzenia o  wspSlnym
HTA.




Polski Zwiazek
Pracodawcow
Przemystu
Farmaceutycznego
— Krajowi
Producenci Lekow

»Prezes Funduszu ustala kwote, o
ktérej mowa w art. 34 wust. 1
[ustawy], po raz pierwszy nie
wczesniej niz po podaniu do
publicznej wiadomosci danych, o
ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt
31 ustawy o $wiadczeniach, za
grudzien 2025 r.”

lub

,Prezes Funduszu ustala kwote, o
ktérej mowa w art. 34 wust. 1
[ustawy], po raz pierwszy nie
wczesniej niz po zakonczeniu
pierwszego petnego roku
kalendarzowego  obowigzywania
decyzji zawierajacej zobowigzanie,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt
9.7

W ramach trwajacych obecnie w
Ministerstwie Zdrowia prac nad
projektem Szybkiej Nowelizacji
Ustawy Refundacyjnej przewiduje
si¢ m.n. zmiany dotyczace
deklaracji dostaw i naktadania
sankcji za ich niewykonanie.

Proces przyjecia nowych
przepisow jest jednak
czasochtonny. Tymczasem

wadliwe przepisy juz obowiazuja
(ostatnia ich czg$¢ weszla w zycie
1 lipca 2024 r.), co moze
powodowac¢ obawy co do sytuacji
prawnej wnioskodawcéw, ale
réwniez platnika publicznego.

Proponujemy przyjecie, w ramach
prac nad obecna nowelizacja
Ustawy refundacyjnej, przepisu o
charakterze przej$ciowym,
zmierzajacego do ,technicznego”
przesuniecia w czasie terminu
zastosowania przepisow 0
sankcjach za  niedotrzymanie
deklaracji dostaw. Dzigki temu
mozliwe bedzie przygotowanie i
wprowadzenie w zycie
docelowych przepiséw, ktdére beda
regulowaly te kwestie w spos6b
prawidltowy i zréwnowazony.”

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji

10.

Zwiazek
Przedsigbiorcow i
Pracodawcéw

Ogdlna
(wlaczenie do
procedowania)
Ogdlna
(wlaczenie do
procedowania)

»Prezes Funduszu ustala kwotg, o
ktérej mowa w art. 34 ust. 1
[ustawy], po raz pierwszy nie

,»W ramach trwajacych obecnie w
Ministerstwie Zdrowia prac nad
projektem Szybkiej Nowelizacji

Uwaga niezasadna.




wczesniej niz po podaniu do
publicznej wiadomosci danych, o
ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt
31 ustawy o $wiadczeniach, za
grudzien 2025 r.”

lub

,Prezes Funduszu ustala kwote, o

ktérej mowa w art. 34 ust. 1
[ustawy], po raz pierwszy nie
wczesniej niz po zakonczeniu
pierwszego pelnego roku
kalendarzowego  obowigzywania
decyzji zawierajacej zobowigzanie,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt

9‘”

Ustawy Refundacyjnej przewiduje
si¢ m.n. zmiany dotyczace
deklaracji dostaw 1 naktadania
sankcji za ich niewykonanie.

Proces przyjecia nowych
przepisow jest jednak
czasochtonny. Tymczasem

wadliwe przepisy juz obowiazuja
(ostatnia ich cze$¢ weszla w zycie
1 lipca 2024 r.), co moze
powodowac¢ obawy co do sytuacji
prawnej wnioskodawcow, ale
réwniez platnika publicznego.

W  zwigzku z  powyzszym
proponujemy przyjecie, w ramach
prac nad obecna nowelizacja
Ustawy refundacyjnej, przepisu o
charakterze przej$ciowym,
zmierzajacego do ,.technicznego”
przesuniecia w czasie terminu
zastosowania przepisow 0
sankcjach za  niedotrzymanie
deklaracji dostaw. Dzigki temu
mozliwe bedzie przygotowanie i
wprowadzenie w zycie
docelowych przepiséw, ktére beda
regulowaly te kwestie w spos6b
prawidtowy i zréwnowazony.”

Poza zakresem
projektu.

regulacji

11.

Zwiazek
Pracodawcéw
Business Centre
Club

Ogdlna
(wlaczenie do
procedowania)

,Prezes Funduszu ustala kwotg, o
ktérej mowa w art. 34 ust. 1
[ustawy], po raz pierwszy nie
wczesniej niz po podaniu do
publicznej wiadomosci danych, o

,»W ramach trwajacych obecnie w
Ministerstwie Zdrowia prac nad
projektem Szybkiej Nowelizacji
Ustawy Refundacyjnej przewiduje
si¢ m.in. zmiany dotyczace

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem regulacji




ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt
31 ustawy o $wiadczeniach, za
grudzien 2025 r.”

Iub

»Prezes Funduszu ustala kwotg, o
ktérej mowa w art. 34 ust. 1
[ustawy], po raz pierwszy nie
wczesniej niz po zakonczeniu
pierwszego petnego roku
kalendarzowego obowiazywania
decyzji zawierajacej zobowigzanie,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt
9.7

deklaracji dostaw i
naktadania  sankcji za ich
niewykonanie. Proces przyjecia
nowych przepisow jest jednak
czasochtonny. Tymczasem
wadliwe przepisy juz obowiazuja
(ostatnia ich cze$¢ weszla w zycie
1 lipca 2024r.), co moze
powodowac¢ obawy co do sytuacji
prawnej whnioskodawcéw,
ale réwniez platnika publicznego.

W  zwigzku z powyzszym
proponujemy przyjecie, w ramach
prac nad obecna nowelizacja
Ustawy refundacyjnej, przepisu o
charakterze przej$ciowym,
zmierzajgcego do
»technicznego” przesuni¢cia w
czasie terminu  zastosowania
przepiséw o sankcjach za
niedotrzymanie deklaracji dostaw.
Dzicki temu mozliwe bedzie
przygotowanie i
wprowadzenie w zycie
docelowych przepiséw, ktére beda
regulowaly te kwestie w spos6b
prawidtowy i zréwnowazony.”

12.

Artur Pakosz
Konsultant
Krajowy w
dziedzinie

Ogdlna
(wlaczenie do
procedowania)

W art. 2 projektowanej ustawy
doda¢ ust. 3 w brzmieniu: ,,1) Art.
43a. 1. Przyjmuje brzmienie:
Swiadczeniobiorcom: 1) do
ukonczenia 18. roku zycia, 2) po

W ustawie nalezy uwzglednié
mozliwo$¢ przepisywania lekéw
bezptatnych dla chorych powyzej
65 roku zycia oraz ponizej 18 roku
zycia takze przez lekarzy opieki

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




medycyny ukofczeniu 65. roku zycia - | paliatywnej-  pracujagcych —w
paliatywne;j przystuguje bezplatne zaopatrzenie | poradniach medycyny
w  leki, srodki  spozywcze | paliatywnej, oddziatach
specjalnego przeznaczenia | medycyny paliatywnej/hospicjach
zZywieniowego oraz wyroby | stacjonarnych oraz hospicjach
medyczne okre$lone w wykazie, o | domowych dla dzieci i dorostych.
ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy | Obecnie pacjenci nie moga
o refundacji, ustalonym w sposdb | korzysta¢ ze swoich uprawnien,
okreslony w ust. 2, na podstawie | bedac podopiecznymi szeroko
recepty wystawionej przez lekarza | rozumianej opieki paliatywne]
posiadajacego prawo wykonywania
zawodu lub uprawniong
pielegniarke. 2) pkt 1 a - uchylony
3) ,,1b” zastepuje sie 1 a.”
13. | Fundacja og6lna W art. 2 projektowanej ustawy | W obecnym stanie prawnym, aby | Uwaga niezasadna.
Podkgrpackle doda¢ ust. 3 w brzmieniu: otrzymaé bezplatny lek, rodzice | F0za ~ zakresem  regulacji
Hospicjum dla projektu.

Dzieci

»1) Art. 43a. 1. Przyjmuje
brzmienie: Swiadczeniobiorcom:

1) do ukonczenia 18. roku zycia,

2) po ukonczeniu 65. roku zycia

- przystuguje bezptatne
zaopatrzenie ~w  leki, $rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne okreSlone w
wykazie, o ktorym mowa w art. 37

ust. 1 ustawy o refundacji,

smiertelnie chorych dzieci musza
uméwi¢ wizyte w POZ, zabraé
cala dokumentacje (a to czgsto sa
grube teczki), pokaza¢ Kkarty
zlecen z hospicjum i dopiero
uzyskaé recepte. W sytuacjach
nagtych tzw. dyzurowych lekarz
hospicjum  przyjezdzajacy do
dziecka nie moze wystawi¢ mu

recepty na bezplatny antybiotyk.




ustalonym w sposéb okreslony w
ust. 2, na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza
posiadajacego prawo wykonywania
zawodu lub uprawniong
pielggniarke.

2) pkt 1 a - uchylony

3) ,,1b” zastepuje sie 1 a.”

14.

Fundacja
Warszawskie
Hospicjum dla
Dzieci

Ogdlna

W art. 2 projektowanej ustawy
dodac ust. 3 w brzmieniu:

»1) Art. 43a. 1. przyjmuje
brzmienie:

Swiadczeniobiorcom:

1) do ukonczenia 18. roku zycia,

2) po ukonczeniu 65. roku zycia

- przystuguje bezptatne
zaopatrzenie ~w  leki, $rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne okreslone w
wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji,
ustalonym w sposéb okreslony w

ust. 2, na podstawie recepty

Zgodnie z obecnie
obowigzujacymi przepisami,
recept na leki finansowane ze
srodkéw publicznych nie moga

wypisywac lekarze hospicjow

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




wystawionej przez

lekarza

posiadajacego prawo wykonywania

zawodu Iub
pielggniarke.

2) pkt 1a - uchylony
3) 1b zastgpuje si¢ 1a.”

uprawniong

15.

lek. med Adam
Tomaszewski
Konsultant
Wojewddzki w
dziedzinie
medycyny
paliatywnej dla
woj. dolnoslaskiego

ogoblna

Proponuje, aby zmieni¢ Art. 43a
Ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych tak, aby
prawo do wystawiania
bezptatnych recept "DZ" 1 "S"
przystugiwato lekarzom i
uprawnionym pielegniarkom,
zatrudnionym  w  hospicjach
domowych, hospicjach
domowych dla dzieci, poradniach
medycyny paliatywnej, hospicjach
stacjonarnych i oddziatach

medycyny paliatywnej

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




16.

Fundacja
Hospicjum
Pomorze Dzieciom

Ogdlna

W art. 2 projektowanej ustawy
dodac ust. 3 w brzmieniu:

»1) Art. 43a. 1. Przyjmuje
brzmienie: Swiadczeniobiorcom:

1) do ukonczenia 18. roku zycia,

2) po ukonczeniu 65. roku zycia

- przystuguje bezptatne
zaopatrzenie ~w  leki, $rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne okreSlone w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji,
ustalonym w sposéb okreslony w
ust. 2, na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza
posiadajacego prawo wykonywania
zawodu lub uprawniong
pielggniarke.

2) pkt 1 a - uchylony

3) ,,1b” zastepuje sie 1 a.”

Zmiany umozliwityby
wystawianie recept na leki
bezptatne przez lekarzy

hospicjow.

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji

17.

CURATUM Sp. z
0.0.

Ogdlna

Propozycja, aby zmieni¢ Art. 43a

Ustawy o $wiadczeniach opieki

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych tak, aby
prawo do wystawiania
bezptatnych recept "DZ" i "S"
przystugiwato lekarzom i
uprawnionym pielgegniarkom,
zatrudnionym  w  hospicjach
domowych, hospicjach
domowych dla dzieci, poradniach
medycyny paliatywnej, hospicjach
stacjonarnych i oddziatach

medycyny paliatywnej.

18.

lek. med. Karol
Lapot

Ogdlna

Zmiana Art. 43a Ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych  ze  $Srodkéw
publicznych tak, aby prawo do
wystawiania bezptatnych recept
"DZ" i "S" przystugiwato
lekarzom i uprawnionym
pielggniarkom, zatrudnionym w
hospicjach domowych, hospicjach
domowych dla dzieci, poradniach

medycyny paliatywnej, hospicjach

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




stacjonarnych i oddziatach

medycyny paliatywne;.

19. | Dr n. med. Iwona Ogdlna W art. 2 projektowanej ustawy | Pacjenci, dzieci — 18 oraz osoby | Uwaga niezasadna.
Flllpgzak— dodanie ust. 3 w brzmieniu: | 65+ pozostajac w domowej opiece Poza zakresem regulacji
Bryniarska »1) Art. 43a. 1. Przyjmuje projektu.
Konsultant brzmienie: Swiadczeniobiorcom: paliatywnej w  praktyce nie
wojewddzki w 1) do ukonczenia 18. roku zycia, .
dziedzinie 2) po ukonczeniu 65. roku zycia korzystajg z ustug lekarza POZ.
medycyna - przystuguje bezptatne | Cale leczenie prowadzone jest
paliatywna zaopatrzenie ~w  leki, $rodki zez  lekarz hospicvinvch
wojewddztwa spozywcze specjalnego prze cexarzy preyynych,
matopolskiego przeznaczenia zywieniowego oraz | ktérzy realizuja u  chorych

wyroby medyczne okreSlone w lanowo minimum 2 wizvt
wykazie, o ktorym mowa w art. 37 planow yy w
ust. 1 ustawy o refundacji, | miesigcu oraz w trybie ostrym,
ustalonym w sposéb okreslony w | . . .
ust. 2, na podstawic recepty kiedy wymaga tego stan pacjenta,
wystawionej przez lekarza | a takze petnia dyzury
posiadajacego prawo wykonyw.a M o477, Dotychczasowe  zapisy
zawodu lub uprawniong
pielegniarke. ustawy ~w  istotny  spos6b
2)pkt l'a - uchylony utrudniajg w/w pacjentom dost
3),,1b” zastepuje si¢ 1 a.” Ja pac] P
do  bezptatnego leczenia i
naktadaja na lekarzy POZ
dodatkowe obowigzki
20. | Anna Swiercz Ogdlna W art. 2 projektowanej ustawy w projekcie ustawy o | Uwaga niezasadna.
dodac ust. 3 w brzml.enu‘lz $wiadczeniach opieki zdrowotnej Poza zakresem regulacji
Konsultant »1) Art. 43a. 1. Przyjmuje projektu.
Wojewodzki brzmienie: Swiadczeniobiorcom: finansowanych  ze  $rodkéw
w dziedzinie 1) do ukonczenia 18. roku zycia, ublicznveh nalesv  uwzelednic
medycyna 2) po ukonczeniu 65. roku zycia p y y gl

paliatywna dla




wojewodztwa
opolskiego

— przystuguje bezptatne
zaopatrzenie w leki, Srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne okre§lone w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji,
ustalonym w sposob okreslony w
ust. 2, na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza
posiadajacego prawo wykonywania
zawodu lub uprawniona
pielegniarke.

2) pkt 1 a - uchylony

3),,1b” zastepuje pkt 1 a.”

mozliwo$¢ przepisywania lekéw
bezptatnych dla  pacjentéow
powyzej 65 roku zycia i ponizej 18
roku zycia takze przez lekarzy i
pielggniarki pracujace w opiece
paliatywnej ( hospicja domowe dla
dorostych i dzieci, poradnie
medycyny paliatywnej i oddzialty

medycyny paliatywnej/hospicja

21.

Katarzyna Kozurno
konsultant
wojewddzki w
dziedzinie
medycyna
paliatywna
wojewddztwa
warminsko-
mazurskiego

Ogdlna

W art. 2 projektowanej ustawy
doda¢ ust. 3 w brzmieniu: ,,1) Art.
43a. 1. Przyjmuje brzmienie:
Swiadczeniobiorcom: 1) do
ukonczenia 18. roku zycia, 2) po
ukoficzeniu 65. roku zycia —
przystuguje bezptatne zaopatrzenie
w leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby
medyczne okre§lone w wykazie, o
ktérym mowa w art. 37 ust. 1
ustawy o refundacji, ustalonym w
sposéb okreslony w ust. 2, na
podstawie recepty wystawionej
przez lekarza posiadajgcego prawo
wykonywania zawodu lub
uprawniong pielegniarke. 2) pkt 1 a
- uchylony 3) ,,1b” zast¢puje pkt 1

E3]

a.

stacjonarne).

W projekcie ustawy 0
swiadczeniach opieki
zdrowotnej  finansowanych ze
srodkéw publicznych nalezy
uwzglednié mozliwosé

przepisywania lekéw bezptatnych
dla pacjentéw powyzej 65 roku
zycia i ponizej 18 roku zycia takze
przez lekarzy 1 pielggniarki
pracujace w opiece paliatywnej (
hospicja domowe dla dorostych i
dzieci,

poradnie = medycyny

paliatywnej i oddziaty medycyny

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




paliatywnej/hospicja

stacjonarnej). Obecny stan prawny
nie pozwala na realizacje swoich
uprawnien przez podopiecznych
opieki paliatywnej w
wymienionych powyzej zakresach

wieku.

22.

Dr Adam Dziadura
Specjalista
medycyny
paliatywne;j
Zastgpca
Kierownika
Medycznego

Hospicjum
Domowego Caritas
Archidiecezji
Wroctawskiej

Ogdlna

Lekarze medycyny paliatywnej
winni  w szczegdlno$ci  mieé
mozliwos¢é wypisywania
bezptatnych lekéw dla senioréw i
matoletnich, a dotychczas s3
pomijani.  Seniorzy  stanowig

wigkszo§¢ pacjentéw osrodkéw

hospicyjnych. Analogicznie
matoletni w hospicjach
dziecigcych.

Pacjenci hospicjow sa najczgsciej
w stanach ci¢zkich-niemobilni i
unieruchomieni, korzystaja
jedynie z wizyt domowych lekarzy
hospicyjnych. Prosza na nich o

wypisywanie w/wym. lekéw.

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




Najczesdciej sami nie mogg dotrzeé
lub nawet telefonowaé¢ do
osrodkéw POZ.

Rozszerzenie tych uprawnien na
Hospicja odbarczy przeciazony
system POZ od wypisywania
ogromnej iloci recept, tym
samym wykonywania
czasochtonnych  teleporad, a
zaoszczedzi  im  czas na
wykonywanie biezacych

Swiadczen.

23.

Centrum Opieki
Paliatywnej dla
Dzieci - Hospicjum
Stacjonarne

Fundacja Gajusz

ogdblna

W art. 2 projektowanej ustawy
dodac¢ ust. 3 w brzmieniu:

»1) Art. 43a. 1. Przyjmuje
brzmienie: Swiadczeniobiorcom:

1) do ukonczenia 18. roku zycia,

2) po ukonczeniu 65. roku zycia

- przystuguje bezptatne
zaopatrzenie ~w  leki, $rodki
spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne okreSlone w
wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji,
ustalonym w sposéb okreslony w
ust. 2, na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza
posiadajacego prawo wykonywania

Dotychczasowe zapisy ustawy
znaczgco utrudniajg pacjentom
hospicjéow dostgp do bezptatnego
leczenia i bezpodstawnie
naktadaja dodatkowe obowigzki
na lekarzy POZ.

Uwaga niezasadna.
Poza zakresem
projektu.

regulacji




zawodu lub uprawniong
pielggniarke.

2) pkt 1 a - uchylony

3) ,,1b” zastepuje si¢ 1 a.”

24. | lek. Wiestawa | Ogoélna W art. 2 projektowanej ustawy | ,.Bezptatne leki dla senioréw i | Uwaga niezasadna.
Pokropska dodac¢ ust. 3 w brzmieniu: | dzeci ponizej 18. roku zycia, od Poza zakresem regulacji

,,1) Art. ) 43a. 1. PrzyijJe ) ) projektu.
brzmienie: Swiadczeniobiorcom: wielu lat s3 przepisywane przez
1) do ukonczenia 18. roku zycia, lekarzy — podstawowej  opieki
2) po ukonczeniu 65. roku zycia . i
- przystuguje bezptatne zdrowotne] (POZ) !
zaopatrzenie w  leki, $rodki | ambulatoryjne; opieki
spozyweze .. specjalnego specjalistycznej (AOS), a ktérych
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne okreslone w |my, jako  lekarze  opieki
wykazie, o ktorym mowa w art. 37 paliatywnej, nie jestesmy
ust. 1 ustawy o refundacji, o ) ) .
ustalonym w sposéb okreslony w | UPTaWnICnl Wypisywac na Rp.
ust. 2, na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza
posiadajacego prawo wykonywania
zawodu lub uprawniong
pielegniarke.
2) pkt 1 a - uchylony
3),,1b” zastepuje si¢ 1 a.”

25. | Federacja Informacja 0

Zwiazk6w braku uwag

Pracodawcow W

Ochronie Zdrowia




Porozumienie

Zielonogoérskie
26. | Agencja Badan Informacja
MedyCZHyCh braku uwag
27. | Narodowy Instytut | Informacja
Lekéw braku uwag
28. | Narodowy Fundusz | Informacja
Zdrowia braku uwag
29. | Urzad Ochrony Informacja
Danych braku uwag

Osobowych




TABELA ZGODNOSCI

TYTUL PROJEKTU

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych 1 zmiany dyrektywy 2011/24/UE
(Dz.U.UE.L.2021.458).

WYJASNIENIE TERMINU WEJSCIA W ZYCIE
PROJEKTU

Zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE) 2021/2282 z
dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy
2011/24/UE (Dz.U.UE.L.2021.458), niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 12 stycznia
2025 r.

Jedn. | Tres¢ przepisu UE
Red.

Konieczno$é | Jedn. | Tres$é¢ przepisu/ow projektu ustawy Uzasadnienie
wdrozenia red.
T/N

Rozporzadzenie 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.U.UE.L.2021.458).




Art.10 ust. 3

,Art. 10 ust. 3.

Podmiot opracowujacy technologi¢
medyczng nie przedktada na szczeblu
krajowym informacji, danych, analiz ani
innych dowodéw, ktére zostaly juz
przedtozone na szczeblu Unii. Wymodg
ten nie ma wplywu na wezwania do
przediozenia dodatkowych informacji
na temat produktéw leczniczych
objetych zakresem programéw
wczesnego dostepu na szczeblu panstwa
cztonkowskiego, ktére to programy
maja na celu zapewnienie pacjentom
dostgpu do produktéw leczniczych
przed wydaniem scentralizowanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w sytuacjach, w ktérych wystepuja duze
niezaspokojone potrzeby zdrowotne.”

Art. 1 pkt 112
projektu ustawy

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.

poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w art. 25 w pkt 14 w lit. ¢ tiret pierwsze
przecinek po wyrazach ,,Srodkéw publicznych”
zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ wyrazy
,wnioskodawca moze nie przedktadac¢

analizy klinicznej, w przypadku gdy dane,
analizy, informacje oraz inne dowody zostaly
ztozone przez podmiot opracowujacy te
technologi¢ medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5
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 458 222.12.2021 r., str. 1), zwanego

dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282”, i dotycza
one technologii medycznej w tym samym
wskazaniu i w tej samej populacji docelowej, jak
okreslone we wniosku, o ktéorym 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 technologii

opcjonalnych w rozumieniu tych przepiséw,”;




2) w art. 26 w pkt 2 w lit. h przecinek po
wyrazach ,kosztami ich uzyskania” zastepuje
si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ wyrazy
,wnioskodawca moze nie przedkltada¢ analizy
klinicznej

w przypadku gdy dane, analizy, informacje oraz
inne dowody zostaty ztozone przez

podmiot opracowujacy te technologie medyczng
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, jak okreslone we wniosku, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 oraz spetniajg one
wymagania dla analiz klinicznych okre§lone w
przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7
pkt 2 w zakresie technologii

opcjonalnych w rozumieniu tych przepiséw,”




Art. 13 ust.
1 lit a)

,Art. 13 ust. 1 lit. a)

Przy przeprowadzaniu krajowej HTA
dotyczacej technologii medycznej, na
temat ktorej opublikowano raporty ze
wspolnych ocen klinicznych lub w
odniesieniu  do ktérej rozpoczeto
wspolng ocen¢ kliniczng, panstwa
cztonkowskie:

a) w swoich HTA na szczeblu panstwa
cztonkowskiego nalezycie uwzgledniaja
opublikowane raporty ze wspdlnych
ocen klinicznych 1 wszelkie inne
informacje dostgpne na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30,
w tym o$wiadczenie o zaprzestaniu na
podstawie art. 10 ust. 6, dotyczace tej
wspolnej oceny klinicznej: nie wpltywa
to na kompetencje panstw
cztonkowskich w zakresie
podsumowania wnioskOw na temat
ogollnej klinicznej wartosci dodane;j
danej  technologii medyczne} w
kontekscie ich konkretnego systemu
opieki zdrowotnej oraz w zakresie
uwzgledniania tych czesci raportéw,
ktére maja znaczenie w  tym
kontekscie;”

Art. 1 projetu
ustawy

HArt. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.

poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w art. 25 w pkt 14 w lit. ¢ tiret pierwsze
przecinek po wyrazach ,,Srodkéw publicznych”
zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ wyrazy
,wnioskodawca moze nie przedktadac

analizy klinicznej, w przypadku gdy dane,
analizy, informacje oraz inne dowody zostaly
ztozone przez podmiot opracowujacy te
technologi¢ medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5
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 458 222.12.2021 r., str. 1), zwanego

dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282”, i dotycza
one technologii medycznej w tym samym
wskazaniu i w tej samej populacji docelowej, jak
okreslone we wniosku, o ktérym 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 technologii

opcjonalnych w rozumieniu tych przepiséw,”;




2) w art. 26 w pkt 2 w lit. h przecinek po
wyrazach ,kosztami ich uzyskania” zastepuje
si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ wyrazy
,wnioskodawca moze nie przedkltada¢ analizy
klinicznej

w przypadku gdy dane, analizy, informacje oraz
inne dowody zostaty ztozone przez

podmiot opracowujacy te technologie medyczng
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, jak okreslone we wniosku, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 oraz spetniajg one
wymagania dla analiz klinicznych okre§lone w
przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7
pkt 2 w zakresie technologii

opcjonalnych w rozumieniu tych przepiséw,”

3) w art. 35:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:
»la. Przy przygotowywaniu dokumentéw, o
ktérych mowa w ust. 1,

uwzglednia si¢ opublikowane raporty ze
wspdlnych ocen klinicznych i wszelkie inne
informacje dostgpne na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30
rozporzadzenia 2021/2282, w tym o$wiadczenie
0 zaprzestaniu wspdlnej oceny

kliniczne;j.

Ib. Agencja dotagcza do akt sprawy
dokumentacje przediozong przez podmiot




opracowujacy technologie medyczna, zgodnie z
art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia

2021/2282, dotyczaca ocenianej technologii
medycznej, w przypadku gdy zostata
przediozona.”,

b) w ust. 5:

— w pkt 1 po wyrazach ,,albo art. 26 pkt 2 lit. h
oraz i” dodaje si¢ wyrazy ,, , jezeli

dotyczy”,

—po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1ai 1b w brzmieniu:
»la) raport ze wspdlnej oceny klinicznej, o
ktérym mowa w art. 13 ust. 1

lit. a oraz c¢ rozporzadzenia 2021/2282,
dotyczacy ocenianej technologii

medycznej — w przypadku gdy zostat
opublikowany;

1b) analiz¢ zawierajaca podsumowanie raportu
ze wspolnej oceny klinicznej,

o ktéorym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz ¢
rozporzadzenia 2021/2282,

dotyczacy ocenianej technologii medycznej,
jezeli dotyczy;”;

4) w art. 40a w ust. 2 w zdaniu drugim po
wyrazach ,,technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci” dodaje si¢ wyrazy ,, ,
uwzgledniajac przy tym wyniki raportu

ze wspoélnej oceny klinicznej, o ktérym mowa w
art. 13 ust. 1 lit. a oraz ¢

rozporzadzenia ~ 2021/2282, dotyczacego
ocenianej technologii medycznej, w przypadku
gdy zostat opublikowany”.




Art. 13 ust.
1 lit b)

,Art. 13 ust. 1 lit. b)

Przy przeprowadzaniu krajowej HTA
dotyczacej technologii medycznej, na
temat ktorej opublikowano raporty ze
wspolnych ocen klinicznych lub w
odniesieniu  do ktérej rozpoczeto
wspolng ocen¢ kliniczng, panstwa
cztonkowskie:

b) dotaczajg dokumentacje przedtozong
przez podmiot opracowujacy
technologi¢ medyczng zgodnie z art. 10
ust. 2 do dokumentacji HTA na szczeblu
panstwa cztonkowskiego;”

Art. 1 pkt 3 lit. a
ib

LArt. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r.

poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

3) w art. 35:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:
»la. Przy przygotowywaniu dokumentéw, o
ktérych mowa w ust. 1,

uwzglednia si¢ opublikowane raporty ze
wspdlnych ocen klinicznych i wszelkie inne
informacje dostgpne na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30
rozporzadzenia 2021/2282, w tym o$wiadczenie
0 zaprzestaniu wspolnej oceny

kliniczne;.

Ib. Agencja dofagcza do akt sprawy
dokumentacje¢ przediozong przez podmiot
opracowujacy technologie medyczng, zgodnie z
art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia

2021/2282, dotyczaca ocenianej technologii
medycznej, w przypadku gdy zostata
przedtozona.”,

b) w ust. 5:

— w pkt 1 po wyrazach ,,albo art. 26 pkt 2 lit. h
oraz i” dodaje si¢ wyrazy ,, , jezeli

dotyczy”,

— po pkt 1 dodaje sie pkt 1ai 1b w brzmieniu:




»la) raport ze wspdlnej oceny klinicznej, o
ktérym mowa w art. 13 ust. 1

lit. a oraz c¢ rozporzadzenia 2021/2282,
dotyczacy ocenianej technologii
medycznej — w przypadku gdy
opublikowany;

1b) analiz¢ zawierajaca podsumowanie raportu
ze wspolnej oceny klinicznej,

o ktéorym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz ¢
rozporzadzenia 2021/2282,

dotyczacy ocenianej technologii medycznej,
jezeli dotyczy;”;

zostal

Art. 13 ust.
1 lit ¢)

,Art. 13 ust. 1 lit. ¢)

Przy przeprowadzaniu krajowej HTA
dotyczacej technologii medycznej, na
temat ktorej opublikowano raporty ze
wspolnych ocen klinicznych lub w
odniesieniu  do ktérej rozpoczeto
wspolng ocen¢ Kkliniczng, panstwa
cztonkowskie:

c¢) dotaczajg raporty ze wspdlnej oceny
klinicznej do raportu z HTA
prowadzone] na szczeblu panstwa
cztonkowskiego;”

Art. 1 pkt 3 lit. a
ib

LArt. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.

poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129) wprowadza si¢
nastgpujgce zmiany:

3) w art. 35:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:
»la. Przy przygotowywaniu dokumentéw, o
ktérych mowa w ust. 1,

uwzglednia si¢ opublikowane raporty ze
wspdlnych ocen klinicznych i1 wszelkie inne
informacje dostepne na platformie
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30
rozporzadzenia 2021/2282, w tym o$wiadczenie
o0 zaprzestaniu wspdlnej oceny

kliniczne;j.




Ib. Agencja dotagcza do akt sprawy
dokumentacje przediozong przez podmiot
opracowujacy technologie medyczna, zgodnie z
art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia

2021/2282, dotyczaca ocenianej technologii
medycznej, w przypadku gdy zostata
przediozona.”,

b) w ust. 5:

— w pkt 1 po wyrazach ,,albo art. 26 pkt 2 lit. h
oraz 1" dodaje si¢ wyrazy ,, , jezeli

dotyczy”,

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1ai 1b w brzmieniu:
,la) raport ze wspdlnej oceny klinicznej, o
ktérym mowa w art. 13 ust. 1

lit. a oraz c rozporzadzenia 2021/2282,
dotyczacy ocenianej technologii

medycznej - w przypadku gdy zostat
opublikowany;

1b) analiz¢ zawierajagca podsumowanie raportu
ze wspolnej oceny klinicznej,

o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 lit. a oraz ¢
rozporzadzenia 2021/2282,

dotyczacy ocenianej technologii medycznej,
jezeli dotyczy;”;

Art. 13 ust.
1 lit d)

,Art. 13 ust. 1 lit. d)

Przy przeprowadzaniu krajowej HTA
dotyczacej technologii medycznej, na
temat ktdrej opublikowano raporty ze

Art. 1 pkt 1 pkt 1
i2

LHArt. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r.




wspolnych ocen klinicznych lub w
odniesieniu  do ktérej rozpoczeto
wspolng ocen¢ kliniczng, panstwa
cztonkowskie:

d) nie zadaja na szczeblu krajowym
informacji, danych, analiz ani innych
dowodéw przedtozonych przez podmiot
opracowujacy technologie¢ medyczng na
szczeblu Unii zgodnie z art. 10 ust. 1 lub
557

poz. 930 oraz z 2025 r. poz. 129) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w art. 25 w pkt 14 w lit. ¢ tiret pierwsze
przecinek po wyrazach ,,Srodkow publicznych”
zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ wyrazy
,wnioskodawca moze nie przedktadac¢

analizy klinicznej, w przypadku gdy dane,
analizy, informacje oraz inne dowody zostaly
ztozone przez podmiot opracowujacy te
technologi¢ medyczng na szczeblu Unii
Europejskiej zgodnie z art. 10 ust. 1 lub 5
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 458 222.12.2021 r., str. 1), zwanego

dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282”, i dotycza
one technologii medycznej w tym samym
wskazaniu i w tej samej populacji docelowej, jak
okreslone we wniosku, o ktéorym 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 technologii

opcjonalnych w rozumieniu tych przepiséw,”;

2) w art. 26 w pkt 2 w lit. h przecinek po
wyrazach ,kosztami ich uzyskania” zastgpuje
si¢ $rednikiem 1 dodaje si¢ wyrazy
,wnioskodawca moze nie przedklada¢ analizy
klinicznej
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w przypadku gdy dane, analizy, informacje oraz
inne dowody zostaty ztozone przez

podmiot opracowujacy te technologie medyczng
na szczeblu Unii Europejskiej zgodnie z

art. 10 ust. 1 lub 5 rozporzadzenia 2021/2282 i
dotyczg one technologii medycznej w tym
samym wskazaniu 1 w tej samej populacji
docelowej, jak okreslone we wniosku, o ktéorym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 oraz spelniaja one
wymagania dla analiz klinicznych okre§lone w
przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7
pkt 2 w zakresie technologii

opcjonalnych w rozumieniu tych przepisow,”

Art. 13 ust.
1lite)

,Art. 13 ust. 1 lit. e)

Przy przeprowadzaniu krajowej HTA
dotyczacej technologii medycznej, na
temat ktorej opublikowano raporty ze
wspolnych ocen klinicznych lub w
odniesieniu  do ktérej rozpoczeto
wspolng ocen¢ kliniczng, panstwa
cztonkowskie:

e) niezwlocznie udostepniajg grupie
koordynacyjnej za  posrednictwem
platformy informatycznej, o ktorej
mowa w art. 30, wszelkie informacje,
dane, analizy i inne dowody, ktére
otrzymuja od podmiotu opracowujacego
technologiec medyczng na szczeblu

Art.2

Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz.U.
7 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 3In po pkt 2i dodaje si¢ pkt 2j w
brzmieniu:

,»2]) wykonywanie obowigzkéw dotyczacych w
szczegdlnosci przekazywania

informacji, udostepniania danych, analiz oraz
dowodéw, o ktérych 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 2 22.12.2021 r., str. 1), zwanego
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panstwa cztonkowskiego i ktére objete
byly wezwaniem na podstawie art. 10
ust. 1.”

dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282;”;

2) w art. 310 w ust. 2 po pkt 1j dodaje si¢ pkt 1k
w brzmieniu:

,»1k) wykonywanie obowigzkéw dotyczacych w
szczegdlnosci przekazywania informacji,
udostepniania danych, analiz oraz dowodéw, o
ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. e

oraz ust. 2 rozporzadzenia 2021/2282;”.

Art. 13 ust.

LArt. 13 ust. 2

Za posrednictwem platformy
informatycznej, o ktérej mowa w art. 30,
panstwa  czlonkowskie  przekazuja
grupie koordynacyjnej informacje na
temat krajowej HTA  dotyczacej
technologii medycznej, ktéra zostata
poddana wspdlnej ocenie klinicznej, w
terminie 30 dni od daty jej ukonczenia.
W szczegodlnosci panstwa czlonkowskie
podaja informacje na temat sposobu, w
jaki raporty ze wspdlnej oceny
klinicznej zostaly uwzglednione przy
przeprowadzaniu krajowej HTA. W
oparciu o informacje uzyskane od
panstw cztonkowskich Komisja
podsumowuje wykorzystanie raportow
ze wspolnych ocen klinicznych w HTA
na szczeblu panstwa cztonkowskiego 1
pod koniec kazdego roku publikuje
sprawozdanie na temat tego przegladu
na platformie informatycznej, o ktérej

Art. 2

Art. 2. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U.
z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

1) w art. 3In po pkt 2i dodaje si¢ pkt 2j w
brzmieniu:

,»2]) wykonywanie obowigzkéw dotyczacych w
szczegOlnosci przekazywania

informacji, udostepniania danych, analiz oraz
dowodéw, o ktérych 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 2 22.12.2021 r., str. 1), zwanego

dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282;”;

2) w art. 310 w ust. 2 po pkt 1j dodaje si¢ pkt 1k
w brzmieniu:
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mowa w art. 30, w celu ulatwienia
wymiany informacji mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi.”

,»1k) wykonywanie obowigzkéw dotyczacych w
szczegdlnosci przekazywania informaciji,
udostepniania danych, analiz oraz dowodéw, o
ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. e

oraz ust. 2 rozporzadzenia 2021/2282;”.

Art.36 ust. 2

,,Art. 36 ust. 2

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od
dnia 12 stycznia 2025 r.”

Art.31 Art. 4

Art. 3. Do postgpowan w sprawie rozpatrzenia
whniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1

pkt 112 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych
1 niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

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