Warszawa, dnia 14 listopada 2025 r.
Poz. 1557

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 4 listopada 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz wysokosci oplaty za te analize?

Na podstawie art. 35 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 i 1192) zarzadza sie, CO nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz wysokosci optaty za t¢ analiz¢ (Dz. U. z 2023 r.
poz. 545) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  do tytutu rozporzadzenia dodaje si¢ odno$nik nr 2 w brzmieniu:

.2 Niniejsze rozporzadzenie 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) w§2
a) po pkt 1 dodaje sie pkt 1a—1c w brzmieniu:

»la) dokonuje sprawdzenia, czy dane, analizy, informacje oraz inne dowody, ktore zostaly ztozone 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 2 22.12.2021, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2021/2282”, dotycza
technologii medycznej w tym samym wskazaniu i w tej samej populacji docelowej jak okreslone we wniosku,
o0 ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 lub 2 ustawy, oraz czy spetniajg one wymagania dla analiz klinicznych
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy w zakresie technologii opcjonalnej
w rozumieniu art. 2 pkt 24c ustawy, jezeli dotyczy;

1b) przygotowuje analize podsumowujaca raport ze wspoélnej oceny klinicznej, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1
lit. a oraz c rozporzadzenia 2021/2282, dotyczacy ocenianej technologii medycznej, jezeli dotyczy — w przy-
padku gdy wnioskodawca nie przedtozyt analizy klinicznej oraz dokumenty, o ktérych mowa w pkt 1a:

a) dotycza technologii medycznej w tym samym wskazaniu i w tej samej populacji docelowej jak okreslone
we whniosku, 0 ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 lub 2 ustawy,

b) spelniajg wymagania dla analiz klinicznych okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7
pkt 2 ustawy w zakresie technologii opcjonalnej w rozumieniu art. 2 pkt 24c¢ ustawy;

D Minister Zdrowia Kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1004).

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



Dziennik Ustaw —2- Poz. 1557

1c) przeprowadza oceng analizy klinicznej w sposob okreslony w § 3, jezeli dotyczy —w przypadku przedtozenia
analizy klinicznej przez wnioskodawcg oraz stwierdzenia, ze dokumenty, o ktorych mowa w pkt 1a:

a) nie dotyczg technologii medycznej w tym samym wskazaniu i w tej samej populacji docelowej jak okreslone
we wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 lub 2 ustawy, lub

b) nie spelniajg wymagan dla analiz klinicznych okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 7 pkt 2 ustawy w zakresie technologii opcjonalnej w rozumieniu art. 2 pkt 24c ustawy;”,

b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przeprowadza oceng analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14 albo art. 26 pkt 2 lit. h
oraz i ustawy, w zaleznosci od tresci wniosku otrzymanego od ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
W sposob okreslony w § 3, jezeli dotyczy;”,
c) w pkt 6 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) dotacza do analizy weryfikacyjnej Agencji raport ze wspolnej oceny klinicznej, o ktorym mowa w art. 13
ust. 1 lit. a oraz ¢ rozporzadzenia 2021/2282, dotyczacy ocenianej technologii medycznej, w przypadku gdy
zostat opublikowany.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. K. Kacperczyk



