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Podstawowe warunki
prowadzenia apteki

2 lipca 2025 r. na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji (,RCL”) opublikowano
projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki.

Projekt zaklada m.in.:

wprowadzenie procedury polegajacej
na monitorowaniu warunkow
przechowywania produktow
leczniczych oraz postepowania w
przypadku stwierdzenia ich naruszenia,

usuniecie wymogu zapewnienia w
aptece wyposazenia do
calodobowego monitorowania
temperatury i wilgotnoSci,

obowiazku
dokumentowania

wprowadzenie
przeprowadzania i
analizy ryzyka A przypadku
stwierdzenia naruszenia warunkow
przechowywania produktow leczniczych
(w szczegblnoéci odchylen w zakresie
dopuszczalnego zakresu temperatury).

Z caloScia projektu mozna sie zapoznaé
pod nastepujacym: linkiem.

! Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

2 Wyrok TS z 19.06.2025 r., C-200/24, Komisja
Europejska Przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej.
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Zmiany we wnioskach o wydanie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

2 lipca 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia  Ministra  Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.

Projekt wprowadza zmiany we wzorze wniosku o
wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, w celu dostosowania go do nowych
wytycznych Europejskiej Agencji Lekow Compilation of
Community Procedures on inspections and exchange of
information 15 September 2023 EMA/369583/2023
Rev 19.1 oraz ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowial.

Proponowane zmiany obejmuja w szczegblnoSci
wprowadzenie mozliwosci zadeklarowania we wniosku
m.in.: prowadzenia obrotu hurtowego
srodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi, a takze zgodnego z ww.
wytycznymi zakresu temperatur dla produktow
wymagajacych przechowywania w niskich
temperaturach.

7Z caloScig projektu
nastepujacym: linkiem.

mozna sie zapozna¢ pod

Zmiany w zakazie reklamy aptek

22 sierpnia 2025 r. w Wykazie Prac Legislacyjnych i
Programowych ~ Rady  Ministrow  opublikowano
zapowiedZ projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne (UD291).

Zgodnie z opublikowanymi zalozeniami projektu, ma
on na celu wuchylenie -calkowitego zakazu
reklamy aptek ogoélnodostepnych i punktow
aptecznych w celu dostosowania prawa do
wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci  Unii
Europejskiej C-200/242, w ktéorym stwierdzono
sprzeczno$¢ zakazu z prawem Unii Europejskiej. Projekt
ma ponadto wprowadzaé ograniczenia w treéci reklamy
uniemozliwiajac prowadzenie reklamy wykraczajacej
poza ustanowiony standard obiektywizmu i neutralnos$ci
przekazu oraz trzykrotnie podwyzszy¢é maksymalng
wysoko$é¢ kary pienieznej za naruszenie zakazu reklamy
aptek ogolnodostepnych, punktéw aptecznych oraz ich
dzialalnosci.

7 zalozeniami projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12399502
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12399503
https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-zmianie-ustawy--prawo-farmaceutyczne5
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Zmiany w wysylkowej
sprzedazy produktow leczniczych

16 lipca 2025 r. w zycie weszlo rozporzadzenie Ministra
Zdrowia zmieniajagce rozporzadzenie w sprawie
wysylkowej  sprzedazy  produktow  leczniczych.
Rozporzadzenie wprowadza kolejna mozliwosé zlozenia
zamoOwienia w celu realizacji wysylkowej sprzedazy
produktow leczniczych, tj. zlozenie zamoéwienia za
pomoca innych niz do tej pory okreSlone w
rozporzadzeniu (faks, poczta elektroniczna, formularz
internetowy) $rodkéw komunikacji elektronicznej
umozliwiajacych zakup produktu leczniczego
oferowanego na stronie internetowej placowki.

W  praktyce nowelizacja stwarza nowe
mozliwosci sprzedazy wysylkowej produktow
leczniczych przez apteki, ktére dotad nie byly
formalnie/wprost dopuszczalne np. przez
aplikacje mobilne - cho¢ nie wylacznie. Katalog
dopuszczalnych $rodkéw komunikacji elektronicznej
intencjonalnie zostal — jak wynikalo z uzasadnienia
projektu — intencjonalnie pozostawiony jako otwarty.

7Z rozporzadzeniem mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
szczegolowych wymogow, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki

26 sierpnia 2025 r. w zycie weszlo rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2025 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie szczegbélowych wymogow,
jakim powinien odpowiadaé lokal apteki Projekt zaklada
przede wszystkim wprowadzenie korekt
terminologicznych w akcie prawnym, np. zastapienie
sformulowania ,zaklad opieki zdrowotnej” terminem
szaklad leczniczy podmiotu leczniczego” oraz
sprodukty homeopatyczne” okre§leniem ,produkty
lecznicze homeopatyczne”.

7Z rozporzadzeniem mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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PRODUKTY LECZNICZE

Toksyna botulinowa
— ostrzezenie Prezesa URPL

W zwigzku z doniesieniami brytyjskiego regulatora o
przypadkach zatrué toksyng botulinowa po zabiegach z
uzyciem produktéow, ktéore nie uzyskaly pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (,unlicensed Botox-like
product”), Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i  Produktow
Biobojczych (‘Prezes URPL’) wydal 14 sierpnia 2025 r.
komunikat przypominajacy o zasadach
bezpiecznego stosowania produktow leczniczych
zawierajacych toksyne botulinowa.

Zgodnie z komunikatem:

= w Polsce wszystkie dopuszczone do obrotu preparaty
zawierajace toksyne botulinowa przeznaczone do
stosowania u ludzi sa produktami leczniczymi, ktore
moga by¢ wydawane na podstawie recepty lekarskiej;

= zaleca sie pacjentom planujacym zabiegi z uzyciem
toksyny botulinowej sprawdzenie czy figuruje on w
rejestrze produktéw leczniczych;

= dozwolone jest podawanie preparatéw
zawierajacych toksyne botulinowa wylacznie
przez lekarzy lub lekarzy dentystéw;

= produkty nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Polsce stanowia powazne zagrozenie dla
zdrowia i zycia;

= wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych, ktdre
nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podlega sankcjom karnym.

Z pelna treScia komunikatu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.



https://www.gov.pl/web/urpl/pilny-komunikat-prezesa-urzedu-rejestracji-produktow-leczniczych-wyrobow-medycznych-i-produktow-biobojczych-z-dnia-14-sierpnia-2025-r-w-sprawie-bezpieczenstwa-i-zasad-udostepniania-na-rynku-produktow-leczniczych-zawierajacych-toksyne-botulinowa2
https://dziennikustaw.gov.pl/D2025000086401.pdf
https://dziennikustaw.gov.pl/D2025000086401.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250001127
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ZAWODY MEDYCZNE

Ustawa o dostepie do psychologa
dla os6b ponizej 13 roku zycia
przyjeta przez Parlament

21 lipca 2025 r. do podpisu Prezydenta przekazana
zostala ustawa o zmianie ustawy - o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektorych
innych ustaw. Jej podstawowym celem jest
zwiekszenie standardu ochrony zdrowia
psychicznego dzieci i mlodziezy  oraz
przeciwdzialanie zwigzanymi z tym sytuacjom
kryzysowym.

Nowelizacja wprowadza m.in. uprawnienie
dla pacjentéow maloletnich ktérzy ukonczyli 16
lat do wuzyskania w ramach S$wiadczen
gwarantowanych:

* porad psychologicznych lub

* sesji psychoterapii indywidualnej,
realizowanej w formie interwencji kryzysowej
(pomocy psychospotecznej), lub

* sesji wsparcia psychospolecznego

bez zgody przedstawiciela ustawowego. W
przypadku pacjentéw maloletnich, ktorzy nie
ukonczyli 16 lat, a ukonczyli 13 lat, liczba
sesji i porad psychologicznych zostala
ograniczona do 3.

Zgodnie z doniesieniami medialnymi, ustawa
zostala przez Prezydenta skierowana do Trybunalu
Konstytucyjnego w trybie kontroli prewencyjne;.

Z trescia przekazanej do podpisu Prezydenta
ustawy mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym:
linkiem.
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Poparcie Naczelnej Rady
Lekarskiej dla ,,Lex szarlatan”

4 lipca 2025 r. opublikowano Nr 4/25/IX Naczelnej
Rady Lekarskiej (,NRL”) z dnia 4 lipca 2025 r. w
sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz
ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego.
Projekt dotyczy praktyk pseudomedycznych, a o
jego zalozeniach pisaliSmy w ostatnim wydaniu
Life Sciences Monitor [link].

NRL wyrazila swoje zdecydowane poparcie wobec
projektu ustawy podkres$lajac jednoczes$nie, jak
niebezpieczne i szkodliwe dla zdrowia ludzkiego sa
praktyki pseudomedyczne. NRL zglosila jednak
roOwniez swoje zastrzezenia do projektu.

Watpliwoéci wyrazone w stanowisku NRL dotycza
m.in.:

* przewidzenia jedynie administracyjno-
prawnego modelu zwalczania praktyk
pseudomedycznych, co moze stanowié
nieskuteczny sposob walki z praktykami,

* definicji praktyki pseudomedycznej
odnoszacej sie do osoby niewykonujgcej zawodu
medycznego, zamiast osoby  niemajacej
uprawnien do jego wykonywania,

* braku okreslenia przeslanek, ktérymi Rzecznik
Praw Pacjenta powinien sie kierowac¢ decydujgc
o nalozeniu lub nienalozeniu kary pieniezne;.

Ze stanowiskiem NRL mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.


https://www.sejm.gov.pl/Sejm10.nsf/PrzebiegProc.xsp?id=9F358A3B539D8931C1258BC400386B61
https://skslegal.pl/wp-content/uploads/2025/07/Life-Sciences-Monitor-Czerwiec-2025.pdf
https://nil.org.pl/aktualnosci/8968-stanowiska-podjete-przez-nrl-w-dniu-4-lipca-2025-r
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PODMIOTY LECZNICZE

Dostarczanie bezplatnych prébek
produktéw leczniczych - zmiany

22 lipca 2025 r. w zZycie weszla nowelizacja ustawy
Prawo farmaceutyczne3. Ustawa wprowadza mozliwo$¢
wystepowania przez osobe uprawniong do wystawiania
recept z wnioskiem do przedstawiciela handlowego lub
medycznego o dostarczenie bezplatnej probki
produktu leczniczego takze w formie
dokumentowej (oprécz dotychczasowej formy
pisemnej).

7Z ustawa mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym:
linkiem.

Deregulacja w Prawie Farmaceutycznym

25 lipca 2025 r. w zycie weszla ustawa z dnia 24 czerwca
2025 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne.
Ustawa zaklada usuniecie obowigzku przesylania
przez Podmiot Odpowiedzialny do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o planowanym miejscu
dostawy produktow leczniczych.

7Z ustawa mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym:
linkiem.

3 Ustawa z dnia 4 czerwca 2025 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2025 poz. 905).

4 Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i
zmiany dyrektywy 2011/24/UE

5 Ustawa z dnia 25 lipca 2025 r. o0 zmianie ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
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Zmiany w elektronicznej
dokumentacji medycznej

26 lipca 2025 r. w zycie weszto rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 9 lipca 2025 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji
medycznej. Na podstawie rozporzadzenia do listy
dokumentéw stanowigcych elektroniczna dokumentacje
medyczng dodano karte medycznych czynno$ci
ratunkowych oraz karte medyczna lotniczego
zespolu ratownictwa medycznego.

Z  rozporzadzeniem mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.

Zmiany w zadaniach AOTMiT
- projekt rozporzadzenia

28 sierpnia 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia  Ministra  Zdrowia  zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie sposobu i procedur
przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz wysokoSci
oplaty za te analize. Projekt ma na celu dostosowanie
zmienianego  rozporzadzenia do  rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/22824 oraz
tzw. ustawy wdrazajacej wspOlne HTA5. Projekt
wprowadza  zmiany w §2 zmienianego
rozporzadzenia okre$lajacego zadania Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIiT) w zakresie wnioskow refundacyjnych
dla produktéw niemajacych odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu.

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



https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250000905
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20250000924/T/D20250924L.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250000930
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12401502/katalog/13152088
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ZYWNOSC

Zmiany w wykazie grzybow dopuszczonych
do obrotu

11 sierpnia 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia  Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie grzybow dopuszczonych do
obrotu lub produkeji przetworéw grzybowych, srodkow
spozywczych zawierajacych grzyby oraz uprawnien
klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy. Projekt zaklada
wykres$lenie grzybow maczuznik bojowy -
Cordyceps militaris (L.) Link z wykazu grzybow
dopuszczonych do obrotu lub produkceji
przetworow grzybowych oraz srodkéw
spozywczych zawierajacych grzyby.

Z pelnym tekstem projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.

Zmiany w wykazie substancji zakazanych w
produkcji Srodkéw spozywczych — projekt
rozporzadzenia

11 sierpnia 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia  Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie w sprawie substancji
wzbogacajacych dodawanych do zywnoéci. Projekt
zaklada wprowadzenie do wykazu substancji innych niz
witaminy i skladniki mineralne zakazanych w produkecji
Srodkow spozywczych substancji ziele glistnika,
zlotnik, jaskolcze ziele, glistnik pospolity
(Chelidonium majus L.).

Z pelnym tekstem rozporzadzenia mozna sie zapoznaé
pod nastepujacym: linkiem.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie wspolpracy organow Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej z organami celnymi w
zakresie granicznych kontroli sanitarnych

4 sierpnia 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wspolpracy
organ6w Panstwowej Inspekeji Sanitarnej z organami
celnymi w zakresie granicznych kontroli sanitarnych.

Projekt okre$la m.in. spos6b wspoélpracy organéw
Panstwowej Inspekeji Sanitarnej i organéw celnych oraz
zasady postepowania we wskazanych przypadkach
dotyczacych przywozonej z panstw trzecich zywnoSci
pochodzenia niezwierzecego oraz materialow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cia.

Z pelna treScia rozporzadzenia mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.
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NAPOJE ALKOHOLOWE

Wzrost akcyzy mna alkohol - plany
Ministerstwa

21 sierpnia 2025 r. w wykazie prac legislacyjnych i
programowych Rady Ministrow opublikowano zapowiedz
projektu ustawy o zmianie ustawy o podatku akcyzowym
oraz ustawy o podatku dochodowym od oséb fizycznych
UD289.

Zgodnie z opublikowanymi zalozeniami projektu,
proponowane s3 m.in. zmiany w dotychczasowo
obowigzujacej mapie drogowej stawek akcyzy na
napoje alkoholowe tj. podwyzszenie stawek:

= w2026r. — 15% w stosunku do stawek z roku 2025,

= w2027r.— 10% w stosunku do stawek z roku 2026.

Z caloécia zalozen projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.

WYROBY TYTONIOWE

WejScie w zycie przepisoOw regulujacych
rynek saszetek nikotynowych i e-papieroséow
bez nikotyny

5 lipca 2025 r. w zycie weszla ustawa z dnia 21 maja 2025
r. o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych,
wprowadzajaca zmiany na rynku saszetek nikotynowych i
beznikotynowych papierosow elektronicznych.

O podstawowych zalozeniach ustawy pisaliSmy w
poprzednim wydaniu Life Sciences Monitor [link].

7 ustawa mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym:
linkiem.



https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12400901/katalog/13148745
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12400902/katalog/13148788
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12400654/katalog/13147340
https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-zmianie-ustawy-o-podatku-akcyzowym-oraz-ustawy-o-podatku-dochodowym-od-osob-fizycznych
https://skslegal.pl/wp-content/uploads/2025/07/Life-Sciences-Monitor-Czerwiec-2025.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250000799
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Jacek Myszko Warszawa

Partner, radca prawny Jasna 26, 00-054 Warszawa

@ +48 660 617 009

P4 jacek.myszko@skslegal.pl 482.22,6007008
F+4822608 7070
E office@skslegal.pl
Katowice

Martyna Jakubiak Korfantego 138a, 40-156 Katowice

Prawnik, radca prawny T +48 32 731 59 86

@ +48 698173 297

P« martyna.jakubiak@skslegal.pl F +48 3273159 90

E office.katowice@skslegal.pl

Poznan
Mickiewicza 35, 60-837 Poznan

Zuzanna Osiej T +48 61 856 04 20
Prawnik F +48 61 856 05 67

@ +48 538 156 787 g
P4 zuzanna.osiej@skslegal.pl E office.poznan@skslegal.pl

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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