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Zmiany w sposobie
udostepniania dokumentacji
dziecka przysposobionego —
projekt rozporzadzenia

12 marca 2026 r. na stronie Rzadowego

Centrum Legislacji (,RCL”)
opublikowano projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zmieniajacego

rozporzadzenie w sprawie rodzajow,
zakresu 1  wzorow  dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania.

Projekt zaktada wprowadzenie
w przypadku przysposobienia pelnego
noworodka lub dziecka mozliwoSci
wydawania na wniosek
przedstawiciela ustawowego,
wyciagu dokumentacji medycznej
ze wskazaniem danych
identyfikacyjnych noworodka lub
dziecka wynikajacych
z dokonania przysposobienia
pelnego.

Zgodnie z uzasadnieniem projektu
rozwigzanie ma pozwoli¢ zachowaé
informacje o poprzednim nazwisku
dziecka oraz fakcie jego przysposobienia
jako nieznane, przy jednoczesnej
ochronie jego zdrowia, przez dostep do
archiwalnej dokumentacji medycznej,
stanowigcej cenne Zrodlo informacji
zarbwno o pacjencie, jak i udzielonych
mu $wiadczeniach zdrowotnych.

Z calo$cia projektu mozna sie zapoznac
pod nastepujacym: linkiem.
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Nowe standardy organizacyjne
teleradiologii — zmiany w rozporzadzeniu
dotyczacym radiologii i diagnostyki
obrazowej wykonywanej za posrednictwem
systemow teleinformatycznych

18 marca 2026 r. w Dzienniku Ustaw ogloszono
rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
standardow  organizacyjnych  opieki  zdrowotnej
w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej
wykonywanej za poérednictwem systemow
teleinformatycznych. Rozporzadzenie weszlo w zycie
2 kwietnia 2026 r.

Nowelizacja wprowadza szereg zmian majacych na celu
podniesienie standard6w bezpieczenstwa pacjentow oraz
usprawnienie  procesé6w  teleradiologicznych. Do
kluczowych zmian naleza:

= zmiany dotyczace bezpieczenstwa przy
stosowaniu $srodkéw kontrastujacych: badanie
radiologiczne polegajace na obrazowaniu metoda
tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z podaniem $érodka kontrastujacego
musi by¢ przeprowadzane w sposéb zapewniajacy
bezpieczenstwo pacjenta w przypadku ewentualnego
wystapienia powiklan po jego podaniu. Co wiecej,
ocena i opis badania radiologicznego musi zawierac
informacje o powiklaniach po podaniu $rodka
kontrastujacego (jezeli wystapily),

" rozszerzenie katalogu informacji
przekazywanych wraz ze zleceniem: podmiot
zlecajacy jest obowigzany przesylaé w systemie
teleinformatycznym lekarzowi wykonujacemu ustuge
radiologiczng skierowanie, informacje o stanie
zdrowia pacjenta w chwili wyslania zlecenia,
dokumentacje medyczna, a takze informacje
o ewentualnych zdarzeniach niepozadanych po
podaniu Srodka kontrastujacego,

= zmiany w kontroli uslug teleradiologicznych:
stala kontrola jako$ci ustlug teleradiologicznych
bedzie obejmowala takze nadzér i monitoring
speliania przez podmiot $wiadczacy wymagan
okres§lonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 33zd wust. 1 ustawy Prawo atomowe
i wykonywania testéw eksploatacyjnych urzadzen
radiologicznych i urzadzen pomocniczych, o ktérych
mowa w przepisach wydanych na podstawie tej

ustawy.

Z caloScia rozporzadzenia mozna zapozna¢ sie pod
nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12408101/katalog/13191845#13191845
https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2026/362

Osoba Wykwalifikowana
i Osoba Kompetentna

- zmiany w sposobie
potwierdzania wymagan

25 marca 2026 r. W zycie weszlo
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
6 marca 2026 r. w sprawie potwierdzania
kwalifikacji Osoby Wykwalifikowanej
oraz Osoby Kompetentne;j.

Rozporzadzenie okresla sposéb
potwierdzania spelniania
wymagan, o ktérych mowa
w ustawie Prawo farmaceutyczne
przez Osobe Wykwalifikowana
oraz przez Osobe Kompetentna,
a takze okresla dokumenty
potwierdzajace spelianie tych wymagan.

Z caloécia rozporzadzenia mozna sie
zapoznac pod nastepujacym: linkiem.
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Elastyczne Swiadczenia gwarantowane
w trybie hospitalizacji, hospitalizacji
planowej i leczenia — projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia

24 marca 2026 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia  Ministra  Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego.

Projekt przewiduje, ze w przypadku $wiadczen
gwarantowanych w trybie hospitalizacji, hospitalizacji
planowej i leczenia jednego dnia mozna udzieli¢ tych
swiadczen w drodze elastycznej organizacji
udzielania $wiadczen, jezeli z ich specyfiki
wynika, ze pacjent nie bedzie przebywal
w szpitalu w celu otrzymania tego $Swiadczenia
dluzej niz 12 godzin od chwili jego przyjecia do
szpitala. Swiadczeniodawca jest jednak zobowiazany do
zapewnienia hospitalizacji calodobowo, w razie
wystapienia powikltan oraz koniecznoSci wynikajacej ze
stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy. Zgodnie
z uzasadnieniem do projektu, nie wszyscy pacjenci
skierowani do leczenia w ramach hospitalizacji
wymagaja dlugotrwalego pobytu w szpitalu, a jedynie
zabezpieczenia w postaci dostepu do sprzetu i kadry
medycznej podczas udzielanego Swiadczenia
zdrowotnego. Zmiany maja pozwoli¢c skutecznie
i bezpiecznie diagnozowa¢ oraz leczy¢ pacjentow,
jednoczeénie  zwiekszajac  efektywno$¢  kosztowa
i poprawiajac dostepno$¢ $wiadczen.

Z caloScia projektu mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujgcym: linkiem.


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20260000297
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12408501/katalog/13193845#13193845
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PRODUKTY LECZNICZE

Sprzedaz wysylkowa produktéow
leczniczych — petycja i komunikat GIF

12 marca 2026 r. na stronie internetowej Glownego
Inspektora Farmaceutycznego (,GIF”) opublikowano
komunikat w sprawie obowigzku przestrzegania
zasad prowadzenia wysylkowej sprzedazy
produktéow leczniczych, w  ktéorym  organ
przypomnial podstawowe zasady wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych OTC. GIF w komunikacie
czeSciowo zrealizowal tym samym postulaty zawarte
w petycji w sprawie podjecia dzialan nadzorczych
w  zakresie weryfikacji standardéw  transportu
produktow leczniczych w obrocie pozaaptecznym oraz
aptecznym  realizowanym w  formie sprzedazy
wysytkowej, ktéra wplynela do niego na poczatku
2026T.

Wiecej na temat petycji i komunikatu GIF pisaliSmy w:
SK&S ILegal Alert.

Z calo$cia komunikatu GIF mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.

Substancje psychotropowe, srodki
odurzajace i nowe substancje
psychoaktywne

19 marca 2026 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia  Ministra Zdrowia  zmieniajacego
rozporzadzenie ~w  sprawie wykazu  substancji
psychotropowych, érodkéw odurzajacych oraz nowych
substancji psychoaktywnych.

Projekt zaklada wprowadzenie zmian w wykazach
substancji psychotropowych, $srodkéow
odurzajacych (m.in. poprzez dodanie do listy
$rodkéw odurzajacych grupy I-N protonitazenu,
protonitazepiny i metonitazepiny) oraz nowych
substancji psychoaktywnych (m.in. poprzez
dodanie do listy A8-THCP oraz A9-THCP-0).

Wprowadzone zmiany maja by¢ odpowiedzia na
dynamiczny rozwdj rynku nowych  substancji
psychoaktywnych, ktére stwarzaja ryzyko zatrué,
zgondw, a takze rozwoju uzaleznienia.

Z caloScia projektu mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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Komunikat Prezesa URPL w sprawie
funkcjonalnos$ci bazy EUDAMED

6 marca 2026 r. na stronie Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych ~ Wyrobow  Medycznych
i Produktow Biobdjczych (,URPL”) opublikowano
komunikat Prezesa URPL w sprawie osiggniecia
z dniem 27 listopada 2025 r. poziomu operacyjnego
przez cztery moduly europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych EUDAMED i o wynikajacych
z tego obowiazkach podmiotéw gospodarczych.

W komunikacie Prezes URPL przypomnial m.in., ze:

= 27 listopada 2025 r. w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej ogloszona zostala decyzja
Komisji potwierdzajaca operatywnos¢
i funkcjonalnosé¢ 4 modulow europejskiej
bazy danych EUDAMED  obejmujacych:
elektroniczny  system  rejestracji = podmiotow
gospodarczych, baze danych UDI i elektroniczny
system rejestracji wyrobow, elektroniczny system
dotyczacy jednostek notyfikowanych i certyfikatow
oraz elektroniczny system dotyczacy nadzoru rynku.

* od 28 maja 2026 r. podmioty gospodarcze takie
jak: producenci wyrobéw medycznych, producenci
systemoéw i zestawow zabiegowych, upowaznieni
przedstawiciele oraz importerzy maja obowiazek
zarejestrowaé sie¢ w bazie danych EUDAMED
w module Actors i uzyska¢ SRN (Single
Registration Number). Do dnia 27 maja 2026 r.
rejestracja jest mozliwa, lecz nieobowigzkowa.

= producenci wyrobéw medycznych maja
obowiazek w bazie danych EUDAMED
w module UDI/Devices: od dnia 28 maja 2026
r. — zamie$ci¢ informacje o produkowanych
przez nich wyrobach medycznych zgodnych
z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 lub
rozporzadzeniem (UE) 2017/746, przed ich
pierwszym wprowadzeniem do obrotu na
rynek UE, za$ do 27 listopada 2026 r. — zamieScic
informacje o produkowanych przez nich wyrobach
medycznych, ktore zostaly wprowadzone do obrotu
na rynek UE przed 28 maja 2026 r. i pozostawac beda
w obrocie na rynku Unii Europejskiej po 28 maja
2026 T.

7Z caloscia komunikatu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.

Zachecamy rowniez do zapoznania sie z Alertem SK&S.


https://skslegal.pl/legal-alert-czy-transport-lekow-z-aptek-internetowych-czeka-nadzorcza-rewolucja/#_ftn1
https://skslegal.pl/legal-alert-czy-transport-lekow-z-aptek-internetowych-czeka-nadzorcza-rewolucja/#_ftn1
https://skslegal.pl/legal-alert-czy-transport-lekow-z-aptek-internetowych-czeka-nadzorcza-rewolucja/#_ftn1
https://www.gov.pl/web/gif/komunikat-glownego-inspektora-farmaceutycznego-z-dnia-12-marca-2026-r
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12408351/katalog/13192910#13192910
https://www.gov.pl/web/urpl/komunikat-prezesa-urzedu-rejestracji-produktow-leczniczych-wyrobow-medycznych-i-produktow-biobojczych-z-dnia-06-03-2026-r-w-sprawie-osiagniecia-z-dniem-27-listopada-2025-r-poziomu-operacyjnego-przez-cztery-moduly-europejskiej-bazy-danych-o-wyrobach-medycznych-eudamed-i-o-wynikajacych-z-tego-obowiazkach-podmiotow-gospodarczych2
https://skslegal.pl/legal-alert-baza-eudamed-czas-start/
https://skslegal.pl/legal-alert-baza-eudamed-czas-start/
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Wymagania dla Srodkow
spozywczych w zakresie
pozostalos$ci substancji
czynnych srodkow ochrony
roslin — projekt rozporzadzenia

4 marca 2026 r. na stronie
RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie ustanowienia
szczegolnych wymagan dla
srodkow spozywcezych dotyczacych
pozostalosci substancji czynnych
srodkow ochrony roslin. Projekt
ustanawia szczegdlne wymagania dla
srodkow spozywczych dotyczace
pozostalosci substancji czynnych
srodkow ochrony roslin, okreSlone
w  zalaczniku do  rozporzadzenia.
Przykladowo — dla produktow takich jak
grejpfruty, pomarancze i cytryny: jako

Najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostalosci dla  karbendazimu i
benomylu (suma benomylu i
karbendazimu wyrazona jako

karbendazim) — zostal okreSlony limit
0,01 mg/kg.

Z calo$cia projektu mozna sie zapoznac
pod nastepujacym: linkiem.
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Nowe wymagania w zakresie
jakosci handlowej ziemniakow

30 marca 2026 r. opublikowano rozporzadzenie
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 23 marca 2026
r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie szczegblowych
wymagan w zakresie jakoSci handlowej ziemniakow.

Nowelizacja wprowadza nowa kategorie jakoSciowa
ziemniakow — ziemniaki wczesne drobne
(ziemniaki mlode drobne) oraz ziemniaki
jadalne drobne. Zmiany w rozporzadzeniu sa
wynikiem zmian w preferencjach konsumentéow i
zwiekszenia popytu na ziemniaki o mniejszej kalibracji.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od
dnia ogloszenia.

7 caloScia rozporzadzenia mozna zapoznac sie pod
nastepujacym: linkiem.

Aktualizacja wykazu substancji innych
niz witaminy i skladniki mineralne
zakazanych w produkcji Srodkow
spozywczych

19 marca 2026 r. w Dzienniku Ustaw opublikowano
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2026
r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie substancji
wzbogacajacych dodawanych do zywnosci.

Rozporzadzenie aktualizuje wykaz substancji innych niz
witaminy i skladniki mineralne zakazanych w produkcji
srodkow spozywcezych poprzez dodanie ziela glistnika,
zlotnik, jaskolcze ziele, glistnik pospolity
(Chelidonium majus L.).

Srodki spozywcze zawierajace ziele glistnika, zlotnik,
jaskoleze ziele, glistnik pospolity (Chelidonium majus
L.) wprowadzone do obrotu na terytorium RP przed
dniem wejécia w Zycie rozporzadzenia moga pozosta¢ w
obrocie nie dluzej niz przez 30 dni od dnia wejécia
w zycie rozporzadzenia.

Rozporzadzenie weszlo w zycie 3 kwietnia 2026 r.

7 caloScia rozporzadzenia mozna zapoznac¢ sie pod
nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12407800/katalog/13190352#13190352
https://dziennikustaw.gov.pl/D2026000042301.pdf
https://dziennikustaw.gov.pl/D2026000037101.pdf

WYROBY TYTONIOWE

| NIKOTYNOWE
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Projekt ustawy tytoniowej
przekazany do Sejmu

10 marca 2026 r. Rada Ministrow
przyjela projekt ustawy o zmianie
ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu
i wyrobow tytoniowych. Projekt
wplynal do Sejmu 11 marca, za$ 18 marca
2026 1. zostal skierowany do I czytania w
komisjach. Projekt zaktada
wprowadzenie m.in. zakazu stosowania
w saszetkach nikotynowych skladnikow,
ktore nadaja zapach lub smak inny niz
tytoniowy, zmian w zakresie wygladu ich
opakowan, a takze zabrania
wprowadzania do obrotu (z wyjatkami)
wyrobow zawierajacych nikotyne,
ktore nie sa wyrobami tytoniowymi albo
powigzanymi wyrobami.

Projekt zaklada takze wprowadzenie
zakazu sprzedazy jednorazowych
papierosow elektronicznych zaréwno
zawierajacych nikotyne, jak 1 bez
nikotyny.

Z calo$cia projektu mozna sie zapoznac
pod nastepujacym: linkiem.

a

(BEZ)ALKOHOLOWE

Zmiany w oznakowaniu
napojow bezalkoholowych

18 marca 2026 r. formalnie weszlo w Zycie
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2026/471 z dnia 24 lutego 2026 r. w sprawie
zmiany rozporzadzen (UE) nr 1308/2013, (UE)
nr 251/2014 i (UE) 2021/2115 w odniesieniu do
niektérych zasad rynkowych i S$rodkéw wsparcia
sektorowego w sektorze wina i w odniesieniu do
aromatyzowanych produktéw sektora wina oraz zmiany
rozporzadzenia (UE) 2024/1143 w odniesieniu do
niektorych zasad etykietowania napojow spirytusowych
(,rozporzadzenie”).

Rozporzadzenie wprowadza szereg zmian w obszarze
produktéw sektora wina i aromatyzowanych produktow
sektora wina, poddanych w caloéci lub czeSciowo
procesowi dealkoholizacji m.in. okres§la warunki
etykietowania i okres$lania tych produktéw jako

produkty:

a) bezalkoholowe - jezeli rzeczywista zawarto$c
alkoholu w produkcie nie jest wieksza niz 0,5 % obj.
Okreslenie to uzupelnia sie 0,0% - jezeli rzeczywista
zawarto$§¢ alkoholu produktu nie jest wieksza niz
0,05 % obj. albo

b) o obnizonej zawarto$ci alkoholu - jedli
rzeczywista zawarto§¢é alkoholu produktu jest
wieksza niz 0,5 % obj. i znajduje sie co najmniej 30
% ponizej minimalnej rzeczywistej zawartoSci
alkoholu produktéw nalezacych do danej kategorii
przed dealkoholizacjg.

Wiecej na temat zmian na rynku napojow
bezalkoholowych pisali$my w: SK&S Legal Alert.

7 caloScia rozporzadzenia mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.


https://www.sejm.gov.pl/sejm10.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2362
https://skslegal.pl/legal-alert-pakiet-winiarski-2026-0-0-na-etykietach-i-nowe-mozliwosci-dla-produktow/
https://skslegal.pl/legal-alert-pakiet-winiarski-2026-0-0-na-etykietach-i-nowe-mozliwosci-dla-produktow/
https://skslegal.pl/legal-alert-pakiet-winiarski-2026-0-0-na-etykietach-i-nowe-mozliwosci-dla-produktow/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202600471
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Niniejszy material zostal przygotowany w celu
poinformowania Klientébw kancelarii o okreslonych
istotnych zmianach w prawie polskim i nie stanowi on
porady prawnej dotyczqcej konkretnej sytuacji
ktoregokolwiek z Klientow 1 nie powinien byé
traktowany przez Klientow jako porada. W przypadku
Jjakichkolwiek pytan zwiqzanych z przedstawionymi
powyzej zagadnieniami prawnymi oraz ich mozliwym
wplywem na dziatalno$é gospodarczq danego Klienta w WWW.Skslegal.pl
Polsce, prosimy o kontakt z prawnikiem prowadzqcym
Panstwa sprawy.
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