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Pan

Krzysztof Olszak

Dyrektor

Departamentu Prawa Spotecznego
w Rzadowym Centrum Legislacji

Szanowny Panie Dyrektorze,

zgodnie z § 71 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin
pracy Rady Ministréw (M.P. z 2026 r. poz. 404), w zataczeniu przekazuje projekt ustawy o
zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (UD187), z
uprzejma prosba o jego rozpatrzenie przez komisje prawnicza.

Projekt ustawy zostat przyjety 2 lipca 2026 r. przez Staty Komitet Rady Ministréw. Wersja
projektu ustawy, przekazywana na komisje prawnicza, poza poprawkami legislacyjnymi i
redakcyjnymi, uwzglednia zmiany bedace wynikiem przyjecia zgtoszonych uwag, w tym
RCL. W zakresie realizacji ustalenia z ww. posiedzenia Komitetu informuje, ze zestawienie
zagadnien deregulacyjnych ujetych przedmiotowym projekcie ustawy zostato opracowane i
po akceptacji Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia zostanie skierowane do Sekretarza
Komitetu.

Wraz z projektem ustawy, w zataczeniu, przekazuje uzasadnienie do projektu ustawy, OSR
z zatacznikami, raport z konsultacji i opiniowania oraz 6 projektow aktow wykonawczych (z
uzasadnieniem i OSR), ktorych wydanie przewiduje rzeczony projekt ustawy.

Ponadto informuje, ze Minister wtasciwy do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej
w Unii Europejskiej nie zgtosit uwag do projektu ustawy.

W zakresie przekazywanych projektéw aktéw wykonawczych:

1) zatacznik do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie receptariusza
lekéw recepturowych jest w trakcie opracowywania, a prace zespotu konsultantéw,
farmaceutéw, lekarzy, srodowiska akademickiego oraz Narodowego Funduszu
Zdrowia, opracowujacych receptariusz, nie zostaty jeszcze ukonczone;

2) elementy wielokryterialnej analizy decyzyjnej zostana okreslone na podstawie
wytycznych opracowanych przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
do dnia 30 czerwca 2027 r. - dotyczy to projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
whnioskach o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowe]j o wysokiej wartosci klinicznej oraz
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o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, $srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu oraz minimalnych wymagan, jakie musi spetniac¢
wielokryterialna analiza decyzyjna.

Zwyrazami szacunku
Melanie Raczek-Zeromska

Zastepca Dyrektora
/dokument podpisany elektronicznie/
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