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PODMIOTY LECZNICZE

Projekt ustawy o zmianie ustawy
o ochronie zdrowia psychicznego
oraz niektorych innych ustaw

7 pazdziernika 2025 r. na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji (dalej: ,RCL”) opublikowano
projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego oraz niektorych innych
ustaw.  Projekt = przewiduje = wprowadzenie
kluczowych zmian w ustawie z dnia 19 sierpnia
1994 r. 0 ochronie zdrowia psychicznego, w tym:

= zmian terminologicznych, m.in. zamiane
sformulowania ,osoba chora psychicznie”
(wykazujaca zaburzenia psychotyczne) na ,,0soba
z zaburzeniami psychotycznymi” czy ,osoba
uposledzona umystowo” na ~0soba
z niepelnosprawnoscia intelektualng”;

= zmian w  przepisach dotyczacych
stosowania przymusu bezpos$redniego;

= uregulowanie  zasad poddawania  os6b
z zaburzeniami  psychicznymi kontroli
osobistej;

= wprowadzenie przepisow dotyczacych
instalacji monitoringu w pomieszcze-
niach obserwacyjnych.

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

Projekt ustawy o zmianie ustawy
o dzialalnosci leczniczej oraz
niektorych innych ustaw

9 pazdziernika 2025 r. na stronie RCL
opublikowano projekt ustawy o zmianie ustawy
o dzialalnoSci leczniczej oraz niektorych innych
ustaw. Projekt przewiduje wprowadzenie wielu
zmian organizacyjnych i administracyjnych
w funkcjonowaniu podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza. Celem projektu jest przede
wszystkim wprowadzenie regulacji w zakresie
procedur odnoszacych sie do urodzen oraz zgonow,
jak iich wlasciwego dokumentowania.

Z caloScia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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Zmiany w standardzie organizacyjnym
opieki zdrowotnej w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej wykonywanej

za poSrednictwem systemow
teleinformatycznych

7 pazdziernika 2025 r. na stronie RCL
opublikowano projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej
w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej
wykonywane] za  poSrednictwem  systemow
teleinformatycznych. Projekt wprowadza zmiany
w obecnych standardach opieki zdrowotnej
obowiazujacej w radiologii i diagnostyce obrazowej,
w tym:

= zmiany w zakresie warunkow niezbednych
do wykonania uslugi teleradiologicznej;

= wprowadzenie wymogu obecnosci lekarza
i dostepu zespolu szybkiego reagowania,
w trakcie podawania pacjentowi Srodka
kontrastujacego;

= poszerzenie katalogu przypadkow,
w ktorych nie jest wykonywana usluga
teleradiologiczna.

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



https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12402903/katalog/13162313#13162313
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12403003/katalog/13163086#13163086
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12402904

Zmiany w rozporzadzeniu
dot. dokumentacji medycznej

29 pazdziernika 2025 r. na stronie RCL
opublikowano projekt rozporzadzenia
Ministra  Zdrowia  zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie rodzajow,
zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu j€j
przetwarzania.

Projekt ma za zadanie ujednolicié
przepisy obowiazujacego aktualnie
rozporzadzenia z 2020 r. w zakresie
informacji zawartych w dokumentacji
medycznej jaka stanowia skierowania,
w zwiazku z uchwalong przez Sejm
ustawa z dnia 26 wrzeSnia 2025 T.
o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki  zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych oraz niektérych
innych ustaw.

Dodatkowo w projekcie poruszono
kwestie rozszerzenia  mozliwoSci
przechowywania zdigitalizowanej
dokumentacji medycznej w rodzaju
karty informacyjnej z leczenia
szpitalnego.

Z projektem mozna zapoznaé sie pod
nastepujacym: linkiem.
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WYROBY MEDYCZNE

Komunikat URPL w sprawie prowadzenia
reklamy wyrobow medycznych

6 pazdziernika 2025 r. na stronie Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw  Biobojczych  (dalej: ,URPL”)
opublikowano komunikat Prezesa URPL w sprawie
sposobow  realizacji  przepisow  dotyczacych
prowadzenia  reklamy  wyrobow  medycznych.
W  komunikacie przypomniano, ze zgodnie
z obowiazujacymi przepisami, reklama wyrobow
medycznych oraz produktow niemajacych
przewidzianego zastosowania medycznego, o ktorych
mowa w rozporzadzeniu 2017/745' kierowana
do publicznej wiadomosci, powinna:

= jasno informowaé, kto jest producentem
wyrobu medycznego, upowaznionym
przedstawicielem (o ile zostal wyznaczony),

= okres$la¢ podmiot prowadzacy reklame,

= zawierac tre$¢ odpowiedniego ostrzezenia.

Informacje te powinny ponadto zapewnic
identyfikacje, tj. wyraznie wskazywaé¢ producenta,
upowaznionego  przedstawiciela czy podmiotu
prowadzacego reklame i roli jaka pelnia. Prezes URPL
podkreslit ponadto, ze nie jest wystarczajace
wskazanie jedynie imienia i nazwiska lub
nazwy podmiotéw bez jednoznacznego
okreslenia ich roli.

Z pela treécia komunikatu mozna zapoznac sie pod
nastepujgcym: linkiem.

L Art. 1 ust. 2 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str. 1
z pézZn.zm.).
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https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12403700/katalog/13166558#13166558
https://www.gov.pl/web/urpl/komunikat-prezesa-urzedu-z-dnia-6-pazdziernika-2025-r-w-sprawie-sposobow-realizacji-przepisow-dotyczacych-prowadzenia-reklamy-wyrobow-medycznych
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Zmiany w normach zharmonizowanych
dotyczacych odziezy i oblozen
chirurgicznych, masek medycznych

i sterylizatorow do celow medycznych

20 pazdziernika 2025 r. w Zzycie weszla decyzja
wykonawcza Komisji (UE) 2025/2078 z dnia
17 pazdziernika 2025 r. zmieniajaca decyzje
wykonawcza (UE) 2021/1182 w odniesieniu do norm
zharmonizowanych dotyczacych odziezy i oblozen
chirurgicznych, masek medycznych i sterylizatorow
do celéw medycznych.

Na podstawie decyzji do zalacznika do decyzji
wykonawczej (UE) 2021/1182 dodano 4 nowe
pozycje - normy zharmonizowane:

= EN 13795-1:2025. Odziez i oblozenia
chirurgiczne — Wymagania i metody badan — Cze$é
1: Oblozenia chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne,

= EN 13795-2:2025. Odziez i oblozenia
chirurgiczne — Wymagania i metody badan — Czesé¢
2: Odziez dla blokéw operacyjnych,

= EN 14683:2025. Maski medyczne — Wymagania
i metody badan,

= EN 14180:2025. Sterylizatory do celow
medycznych - Sterylizatory na
niskotemperaturowg pare wodna i formaldehyd —
Wymagania i badania.

7Z caloécia decyzji mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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ZYWNOSC

Zmiany w dopuszczalnych
poziomach arsenu nieorganicznego

8 pazdziernika 2025 r. w zycie weszlo rozporzadzenie
Komisji (UE) 2025/1891 z dnia 17 wrze$nia 2025 r.
zmieniajace  rozporzadzenie  (UE) 2023/915
w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
poziomoéw arsenu nieorganicznego w rybach i innej
zywno$ci pochodzenia morskiego.

Na mocy rozporzadzenia w zycie weszly zmiany
w najwyzszych dopuszczalnych poziomach arsenu
nieorganicznego w roznych produktach
zywnos$ciowych, m.in. w:

* miesie ryb: zabnica, nawed i Kathetostoma
(gatunki Lophius; Kathetostoma giganteum),
plastugoksztaline (gatunki Pleuronectiformes),
plamiak (Melanogrammus aeglefinus), $ledz
atlantycki (gatunki Clupea), rajoksztaltne (gatunki
Rajidae) oraz rekin (wszystkie gatunki) — 0,50
mg/kg;

= krabach i skorupiakiach miekkoodwlokowych
(Brachyura 1 Anomura) oraz krewetkach
(wszystkie gatunki) — 0,10 mg/kg;

* mieczakach: przegrzebkach - 0,10 mg/kg,
pozostatych malzach — 0,50 mg/kg.

= Glowonogach — 0,050 mg/kg.

Z calodcia rozporzadzenia mozna sie zapoznaé pod
nastepujgcym: linkiem.

Zakaz stosowania nazw produktow
odzwierzecych dla produktéow roslinnych
z poparciem Parlamentu Europejskiego

8 pazdziernika 2025 r. Parlament Europejski
zaglosowal za zmianami w  dotychczasowo
obowiazujacych zasadach znakowania zywnos$ci
i wprowadzeniem zakazu stosowania nazw produktow
odzwierzecych do produktéw roslinnych. Zgodnie
z planowanymi zmianami zastrzezone wylacznie do
produktow miesnych maja by¢ m.in. nazwy takie, jak:
»stek”,  kotlet” czy ,burger”. Aby ww. zakaz wszed}
w zycie, konieczne jest przeprowadzenie wobec niego
procedury legislacyjnej w Unii Europejskiej.

Z trescig wniosku Parlamentu Europejskiego mozna
sie zapozna¢ pod nastepujacym: linkiem.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32025D2078
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32025R1891&qid=1759919994382
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-10-2025-0161_PL.html
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NAPOJE ALKOHOLOWE

Zmiany w ustawie o wychowaniu
w trzezwosci

W  pazdzierniku  br. Ministerstwo Zdrowia
opublikowalo mowa wersje projektu ustawy
0 zmianie ustawy o wychowaniu w trzezwos$ci
i przeciwdzialaniu alkoholizmowi oraz ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych. W  dotychczasowym
projekcie wprowadzono kilka Kkluczowych zmian,

w tym:

= zmiane definicji napoju alkoholowego na
plyn przeznaczony do spozycia przez ludzi
zawierajqcy  alkohol etylowy  pochodzenia
rolniczego o zawartosci alkoholu przekraczajqcej
0,5% objetosciowych;

= wprowadzenie calkowitego zakazu reklamy
i promocji napojow alkoholowych (w tym
piwa);

= objecie zakazem sprzedazy, podawania
i spozywania napojow alkoholowych stacji
paliw oraz zakladow leczniczych
podmiotéw leczniczych i w pomieszczeniach
innych obiektow, w ktorych sa udzielane
Swiadczenia zdrowotne;

= wprowadzenie zakazu sprzedazy detalicznej
napojow alkoholowych przeznaczonych do
Spozycia poza miejscem sprzedazy po cenie
nieprzekraczajacej kwoty naleznego od nich
podatku akcyzowego oraz podatku od
towarow i ustug;

= zmiany w przepisach dotyczacych sprzedazy na
odleglos¢ napojow alkoholowych (w tym
obowigzek oznaczania napojow w  Sposob
umozliwiajacy ich  identyfikacje oraz ze
wskazaniem imienia i nazwiska nabywcy czy
konieczno$¢ odbioru napojow przez nabywce);

= poszerzenie katalogu dzialan reklamowych
i promocyjnych podlegajacych sankcjom karnym.

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

Zalecenia Parlamentu Europejskiego
w zakresie Nowych Ram Legislacyjnych

21 pazdziernika 2025 r. Parlament Europejski
opublikowal ~ swoje  zalecenia @~ w  zakresie
nadchodzacych zmian w  Nowych Ramach
Legislacyjnych (dalej: ,NRL”) regulujacych rynek
produktowy w Unii Europejskiej. Wér6d zalecen
Parlamentu znajduja sie m.in.:

= stopniowe wdrazanie tzw. cyfrowego
paszportu produktu (ENG: Digital Product
Passport, DPP) dla wszystkich odpowiednich
produktow;

= zachecanie do zrownowazonej konsumpcji
(tak, aby zmiany w NRL byly spdjne z innymi
inicjatywami unijnymi);

= ujednolicenie definicji "podmiotéw
zajmujacych sie regeneracja',
"odnawianiem", "naprawami" i innych
nowych podmiotéw spolecznych

i gospodarczych, aby zapobiec ich blednemu
klasyfikowaniu jako producentéw lub importeréw
i wyeliminowa¢ ryzyko nakladania na nich sankcji
zwigzanych z nieprzestrzeganiem przez nich
przepisow;

= zwiekszenie zdolnosci operacyjnej
i koordynacji organow krajowych
i unijnych. Postowie wzywaja rowniez Komisje do
rozwazenia wprowadzenia w UE obowigzkowej
"osoby odpowiedzialnej" dla przedsiebiorcow
spoza UE, w celu wzmocnienia praw konsumentéw
do dochodzenia roszczen, a takze ustanowienia
unijnego organu nadzoru rynku.

Z caloécia komunikatu Parlamentu mozna sie
zapozna¢ pod nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12395551/katalog/13116045#13116045
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20251017IPR31005/the-new-legislative-framework-needs-to-evolve-to-support-the-dual-transition?xtor=AD-78-%5bSocial_share_buttons%5d-%5blinkedin%5d-%5ben%5d-%5bnews%5d-%5bpressroom%5d-%5bnew-legislative-framework-for-products-digital-and-sustainable%5d&
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Jacek Myszko Warszawa
Partner, radca prawny Jasna 26, 00-054 Warszawa
@ +48 660 617 009
P4 jacek.myszko@skslegal.pl T +48 22 608 70 00
F+4822608 7070
E office@skslegal.pl
Katowice
Katarzyna Wéjcik-Welce Korfantego 138a, 40-156 Katowice
Prawnik, radca prawny T +48 32 731 59 86
@ +48539 673 159
P katarzyna.wojcik-welc@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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