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ZAWODY MEDYCZNE

Osoba Wykwalifikowana
— zmiany w Prawie
farmaceutycznym

26 maja 2025 r. na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji (,RCL”)
opublikowano projekt ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Projekt wprowadza zmiany w
zakresie przepisow dotyczacych
Osoby Wykwalifikowanej (osoby
odpowiedzialnej za zapewnienie przed
wprowadzeniem do obrotu, ze kazda
seria produktu leczniczego zostala
wytworzona 1 skontrolowana zgodnie
z przepisami ustawy oraz
wymaganiami zawartymi w
specyfikacjach i dokumentach
stanowiqcych  podstawe  wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tego produktu?).

Projekt przewiduje uproszenia
w zakresie wymagan edukacyjnych
przewidzianych dla Osoby
Wykwalifikowanej, w celu
dostosowania ich do obowiazujacych
przepisow i wyeliminowania
praktycznych ograniczen mozliwosci
pelienia funkcji Osoby
Wykwalifikowane;j.

17 czerwca 2025 r. projekt trafil
do Sejmu RP. Z caloScia projektu
mozna sie zapoznaé¢ pod nastepujacym:
linkiem.

1Art. 2 pkt. 21c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1.
Prawo farmaceutyczne.
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Praktyki naruszajace zbiorowe
prawa pacjentéw oraz praktyki
pseudomedyczne — projekt ustawy

16 czerwca 2025 r. na stronie RCL opublikowano
projekt ustawy o zmianie ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy o systemie
powiadamiania ratunkowego.

Projekt zaklada m.in. wprowadzenie zmian w
zakresie postepowania w sprawach praktyk
naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow,
przykladowo - umozliwia Rzecznikowi Praw Pacjenta
(,RPP”) nalozenie na podmiot obowigzku
usuniecia skutk6w naruszenia zbiorowych
praw pacjenta, takze w sytuacji ich
zaniechania.

Projekt zaklada rowniez zwiekszenie
maksymalnej wysokosci administracyjnych
kar pienieznych nakladanych przez RPP - z
500 000 zl do 1 000 000 zl, w przypadku kary
nakladanej na podstawie art. 68 ustawy (ij.
niepodjecie przez podmiot udzielajqcy Swiadczen
zdrowotnych lub organizatora strajku w okreslonym
terminie dzialan okreslonych w decyzji o uznaniu
praktyki  za naruszajgeq  zbiorowe  prawa
pacjentéow), oraz odpowiednio z 50 000 zl do 100
000 zl, w przypadku kary, o ktérej mowa w art. 69
ustawy (fj. nieprzekazanie na zqdanie RPP
dokumentéw oraz informacji w postepowaniu w
sprawie  stosowania  praktyk  naruszajqcych
zbiorowe prawa pacjentéw lub w postepowaniu w
sprawie Swiadczenia kompensacyjnego).

Projekt zaklada takze przepisy zakazujace tzw.
praktyk pseudomedycznych, wprowadza ich
definicje oraz mechanizmy, jakimi moze poslugiwaé
sie RPP w przypadku postepowania w ich sprawie.

Z caloscia projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.


https://www.sejm.gov.pl/sejm10.nsf/agent.xsp?symbol=RPL&Id=RM-0610-99-25
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398957/katalog/13136253#13136253
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Krajowa Sie¢ Kardiologiczna

17 czerwca 2025 r. w Dzienniku Ustaw RP
opublikowano ustawe 0 Krajowej Sieci
Kardiologicznej (,, KSK”).

Utworzenie KSK ma na celu m.in.:

» poprawe organizacji opieki kardiologicznej
i poprawe jakos$ci leczenia chorob ukladu krazenia
w Polsce,

= zapewnienie cigglosci opieki kardiologicznej oraz

= utworzenie nowej struktury organizacyjnej
i nowego modelu zarzadzania  opieka
kardiologiczng oraz monitorowanie jej jakoSci.

Ustawa  okre$la zasady funkcjonowania
i finansowania KSK, monitorowania jakoSci
opieki kardiologicznej w ramach KSK,
funkcjonowania Krajowej Rady
Kardiologicznej, a takze prowadzenia opieki
kardiologicznej na podstawie elektronicznej
Karty Opieki Kardiologicznej.

7Z pela treScia ustawy mozna sie zapozna¢ pod
nastepujgcym: linkiem.

Zmiana ustawy — Prawo farmaceutyczne

26 czerwca 2025 r. do podpisu Prezydenta przekazana
zostala ustawa o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Ustawa stanowi realizacje postulatow deregulacyjnych
obecnego Rzadu i =zaklada zmiane obejmujaca
wylaczenie obowiazku wskazywania przez
podmiot odpowiedzialny do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o planowanym
miejscu dostawy produktéw leczniczych,
przeznaczonych do zbycia na terytorium
Polski.

7Z treScia ustawy mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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System zapewnienia jakos$ci
w bankach tkanek i komoérek
— zmiany w wymaganiach

30 maja 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie wymagan, jakie powinien spelniaé¢ system
zapewnienia jakoSci w bankach tkanek i komorek.

Projekt wprowadza zmiany dotyczace kwalifikacji
m.in.: dawcow tkanek z tatuazem, piercingiem
lub po zabiegach takich jak akupunktura czy
mezoterapia. Projekt dopuszcza m.in. weryfikacje
wirusologiczna dawcow za pomoca testow NAT lub
serologicznych wykluczajacych zakazenie HIV, HBV
lub HCV. Celem wprowadzanych zmian jest poprawa
bezpieczenstwa biorcow, zgodnie z europejskimi

wytycznymi.

Z projektem mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym:
linkiem.

Zmiany w ustawie o systemie
informacji w ochronie zdrowia

18 czerwca 2025 r. na stronie RCL opublikowano
projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych
ustaw.

Projekt zaklada stworzenie nowych
teleinformatycznych ~ systemow  dziedzinowych:
Systemu e-Transplant, Systemu e-Hemofilia,
Systemu dla Chorob  Rzadkich oraz
zaklasyfikowanie istniejacego Systemu e-krew jako
systemu dziedzinowego, skladajacych sie na system
informacji w ochronie zdrowia.

Z caloécia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.



https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398402
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12399050/katalog/13136802#13136802
https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2025/779
https://www.sejm.gov.pl/sejm10.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=1266
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PRODUKTY LECZNICZE

REFUNDACIJA

Projekt rozporzadzenia Refundacja — publikacja dlugo

Ministra Zdrowia
zmieniajacego
rozporzadzenia w sprawie
wysylkowej sprzedazy
produktéow leczniczych

13 czerwca 2025 r. na stronie RCL
opublikowano projekt rozporzadzenia
Ministra  Zdrowia  zmieniajacego
rozporzadzenia w sprawie wysylkowej
sprzedazy produktow leczniczych.

Projekt ma realizowa¢ postulaty
deregulacyjne Rzadu i zaklada zmiane
i uproszczenie katalogu metod

wyczekiwanego projektu ustawy

22 maja 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, §rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych
ustaw.

Celem projektu jest usprawnienie funkcjonowania
systemu refundacyjnego poprzez m.in.:

uproszczenie i przyspieszenie procedur
zwiazanych z rozpatrywaniem wnioskéow
refundacyjnych (m.in. zniesienie obowigzku
przedstawiania dowodow dostepnosci leku w
obrocie w momencie skladania wniosku

dokonywania . zamowien na refundacyjnego);

produkty lecznicze oferowane w

sprzedazy wysylkowej poprzez = zmiane definicji przedstawiciela podmiotu
uwzglednienie mozliwosci ich

skladania ,,za pomoca sSrodkow
komunikacji elektronicznej”.

Z calo$cig projektu mozna sie zapoznaé
pod nastepujgcym: linkiem.

Z

odpowiedzialnego (nie musi nim juz by¢ osoba
majaca miejsce zamieszkania albo siedzibe na
terytorium RP);

uproszczenie i przyspieszenie procesu refundacji
niektorych lekow w obcojezycznych opakowaniach;

umozliwienie udzialu przedstawicieli organizacji
pacjentbw w negocjacjach cenowych oraz w
posiedzeniach  zespolow  koordynacyjnych w
programach lekowych;

modyfikacje i utatwienia w procesie refundacji tzw.
lekow sierocych;

utworzenie specjalnej funkcjonalno$ci
informatyczne;j: Systemu Wspomagania
Decyzji w Polityce Lekowej (,SWDPL”).

pelna treécia projektu mozna zapoznac¢ sie pod

nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398906/katalog/13135786#13135786
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398102
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Zakaz reklamy aptek sprzeczny
z prawem UE - wyrok TSUE

19 czerwca 2025 r. Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej (,TSUE”) wydal wyrok w sprawie
obowiazujacego w Polsce pod grozba kary pienieznej
zakazu reklamy aptek i punktéw aptecznych (C-
200/24), w ktorym stwierdzil, ze wprowadzenie
powyzszego zakazu stoi w sprzecznosci
z prawem Unii Europejskiej.

Zakonczona wyrokiem sprawa zostala wszczeta na
wniosek Komisji Europejskiej i dotyczyla art. 94a
ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne  zakazujacego  reklamy  aptek
i punktow aptecznych oraz ich dzialalnoSci. Zgodnie z
ww. przepisem nie stanowi reklamy informacja o
lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego. TSUE uznal, ze wprowadzajac ww.
zakaz  Rzeczpospolita Polska uchybila
zobowigzaniom cigzacym na niej na mocy art.
8 ust. 1 dyrektywy 2000/31 oraz na mocy art.
49 TFUE (ij. swoboda przedsiebiorczosci) i 56
TFUE (j. swoboda s$wiadczenia uslug).
Wprowadzenie zakazu zostalo takze uznane
m.in. za niezgodne z zasada
proporcjonalnosci, poniewaz ,wykracza poza to,
co jest konieczne do osiqggniecia celu ochrony
zdrowia publicznego polegajqcego na zwalczaniu
nadmiernego spozycia produktow leczniczych”.

7Z wyrokiem TSUE mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=301356&pageIndex=0&doclang=pl&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=9238832
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Zmiany w znakowaniu Srodkéw
spozywczych — projekt rozporzadzenia

7 maja 2025 r. na stronie RCL opublikowano projekt
rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie znakowania
poszczegblnych rodzajow Srodkéw spozywezych.

Projekt ma na celu przede wszystkim zapewnienie
zgodnosci z prawem unijnym i wprowadza zmiany w
przepisach  dotyczacych  niektérych  $rodkow
spozywczych, m.in.:

= doprecyzowanie pojecia ,marmolada” odnoszacego
sie wylacznie do produktu wytwarzanego z owocow
cytrusowych, o dodanie okre$lenia ,z owocéw
cytrusowych”;

= w przypadku dzemoéw, galaretek i innych
produktéow  wskazanych w  rozporzadzeniu:
usuniecie obowiagzku wskazywania
zawartosci cukru w produkcie gotowym do
spozycia przy uzyciu wyrazenia "lgczna
zawarto$é cukru ... g na 100 g produktu”;

= uzupelienie przepisow o nowa Kkategorie

produktéow: sok owocowy o obnizonej
zawartosci cukrow, sok owocowy o
obnizonej zawartosci cukrow z
zageszczonego soku OWOCOWego,
zageszczony sok owocowy o obnizonej
zawartosci cukrow;

= wprowadzenie wymogu podawania w oznakowaniu
miodu w opakowaniach w przypadku, gdy mio6d
pochodzi z wiecej niz jednego panstwa, nazwy
panstw pochodzenia wraz z procentowym
udzialem pochodzacego z nich miodu, z
uwzglednieniem tolerancji wynoszacej 5 %
dla kazdego wudzialu, umieszczone w
gléwnym polu widzenia i wymienione w
kolejnosci malejacego udzialu miodu.

Z caloécia projektu mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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Ustawa o jakosci handlowej artykulow
rolno-spozywczych — dalsze prace nad
nowelizacja regulacji

Pod koniec maja na stronie RCL zaktualizowany
zostal stan prac nad projektem ustawy o zmianie
ustawy o jakosci handlowej artykuléow rolno-
spozywczych oraz niektorych innych ustaw.

Nowelizacja ma na celu wdrozenie nowych
przepisow Unii Europejskiej dotyczacych
jako$ci handlowej produktow sektora owocow
i warzyw, banandw i niektoérych suszonych owocow
oraz zwiekszenie efektywnoSci nadzoru nad
artykulami rolno-spozywczymi, w szczegblnosci nad
ich jakoscig handlowa w produkcji i obrocie. Projekt
zaklada rowniez doprecyzowanie zasad kontroli
prowadzonych na wlasciwym rynku przez IJHARS.

Z caloécia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.



https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12391953
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12397504/katalog/13126355
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Nowa uchwala Zespolu
ds. Suplementow Diety

Zespot ds. Suplementow Diety dzialajacy przy Radzie
Sanitarno-Epidemiologicznej opublikowal wydang w
dniu 7 maja 2025 r. opinie dotyczaca wymagan w
przypadku zastosowania w oznakowaniu
suplementow diety — jako sposobu uzycia
produktu — dzielenia tabletki.

Z treScia uchwaly zawierajacej opinie Zespolu mozna
zapoznac sie pod nastepujacym: linkiem.

Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego w orzecznictwie TSUE
— opinia Rzecznika Generalnego w
sprawie C 315/24

Przedmiotem sprawy bylo ustalenie czy:

i. warto$¢ energetyczna produktu oraz

ii. zawarto$s¢ poszczegolnych skladnikéw
odzywczych,

zamieszczone poza obowigzkowa informacja o wartosci
odzyweczej, moga stanowié¢ dodatkowy opis wlasciwosci
i cech zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
w Swietle Rozporzadzenia 2016/128.

W opinii przedstawionej w dniu 8 maja 2025 r.
Rzecznik Generalny uznal m.in., ze informacje o
wartosci energetycznej i skladnikach
odzywczych, zamieszczone poza obowigzkowa
informacja o wartos$ci odzywczej, nie moga by¢
kwalifikowane jako dodatkowy opis cech
produktu.

Z pelna treécia opinii mozna zapozna¢ sie pod
nastepujacym: linkiem.
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Produkty pochodzenia zwierzecego
— zapowiedz zmian i projekt ustawy

26 maja 2025 r. opublikowano zapowiedz ustawy o
zmianie ustawy o produktach pochodzenia
zwierzecego, ktorej celem jest wprowadzenie zmian
umozliwiajacych ~ nieprzerwane  prowadzenie
dzialalnoéci w zakladach produkujacych zywnosé
pochodzenia zwierzecego nadzorowanych przez
organy Inspekcji Weterynaryjnej w przypadku
zmiany podmiotu prowadzacego zaklad.

2 lipca 2025 r. do Sejmu wplynat projekt ww.
ustawy, ktory zaklada m.in., ze: w przypadku zbycia
lub wydzierzawienia w caloSci okreslonemu
podmiotowi zakladu wpisanego do odpowiedniego
rejestru lub wykazu, nastepuje przej$cie na ten
podmiot praw i obowiazkow wynikajacych z
niektorych decyzji z nim zwigzanych.

Z treScia zapowiedzi zmian mozna zapoznaé sie
pod: adresem, z pelnym projektem ustawy, ktory
trafil do Sejmu - pod: linkiem.



https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-zmianie-ustawy-o-produktach-pochodzenia-zwierzecego
https://www.sejm.gov.pl/sejm10.nsf/agent.xsp?symbol=RPL&Id=RM-0610-122-25
https://www.gov.pl/web/gis/nowa-uchwala-zespolu-ds-suplementow-diety
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=5472F25B26B74803D28FB4123633A7A5?text=&docid=299103&pageIndex=0&doclang=PL&mode=req&dir=&occ=first&part=1&cid=1902952
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WYROBY TYTONIOWE

Przepisy regulujace rynek saszetek
nikotynowych i e-papierosow bez
nikotyny ogloszone w Dzienniku Ustaw

20 czerwca 2025 r. w Dzienniku Ustaw ogloszono
ustawe z dnia 21 maja 2025 r. o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania

tytoniu i wyrobow tytoniowych.

Ustawa zaklada m.in. wprowadzenie nastepujacych
regulacji dotyczacych woreczkéw nikotynowych i e-
papieroséw bez nikotyny:

a) zakaz sprzedazy osobom do 18 roku zycia oraz
zakaz sprzedazy na odleglo$¢ (w tym przez
Internet);

b) zakaz reklamy i promocji;

c) obowigzek zglaszania informacji do Prezesa Biura
do spraw Substancji Chemicznych;

d) konieczno$¢ dostosowania skladu do
wymogow ustawy (np. zakazu stosowania
substancji o wlasciwo$ciach CMR);

e) wymog odpowiedniego oznakowania
opakowan wyrobdéw, w tym umieszczenia na
nich odpowiednich ostrzezen zdrowotnych;

f) ustalenie maksymalnej zawartosci nikotyny
w saszetkach nikotynowych na poziomie
20 mg/g oraz zakazu stosowania w procesie ich
produkcji skladnikow zwiekszajacych wlasciwosci
uzalezniajace od nikotyny.

Ustawa weszla w zycie 5 lipca 2025 r., z jej treScia
mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym: linkiem.

2 Ustawa z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych.
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Dalsze zmiany na rynku
saszetek nikotynowych
i papierosow elektronicznych

11 czerwca 2025 r. na stronie RCL opublikowano
kolejny projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobéw tytoniowych (UD 213).

Projekt zaklada wprowadzenie m.in.:

i. zakazu  wprowadzania do obrotu
papieroséow elektronicznych
jednorazowego uzytku;

ii. z pewnymi wyjatkami, zakazu wprowadzania
do obrotu wyrobéw zawierajacych
nikotyne, ktére nie sa wyrobami

tytoniowymi albo wyrobami
powiazanymis;

iii. zakazu smakowych woreczkow
nikotynowych.

Dodatkowo — przewiduje zmiany w przepisach dot.
wygladu opakowan e-papieroséw oraz
woreczkow  nikotynowych, przykladowo -
obowigzkowe  umieszczenie  na  opakowaniu
woreczkobw  nikotynowych  wykazu  wszystkich
sktadnikbw wyrobu i identyfikatora wyrobow

tytoniowych.

Ponadto, opakowania nie beda mogly zawierac
jakichkolwiek elementéw lub mieé¢ cech, ktore
odnosza sie do smaku, zapachu i S$rodkow
aromatyzujacych.

Z caloécia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12398803/
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 i 482.22,008 70,08
F+48226087070
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 .
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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