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MEDYCZNE

Potwierdzanie kwalifikacji
Osoby Wykwalifikowanej oraz
Osoby Kompetentnej — projekt
rozporzadzenia

5 listopada 2025 r. na stronie
Rzadowego  Centrum  Legislacji
(dalej: ,RCL”) opublikowano projekt
rozporzadzenia w sprawie
potwierdzania kwalifikacji Osoby
Wykwalifikowanej oraz  Osoby
Kompetentne;. Rozporzadzenie
okresla sposob potwierdzania
przez Osobe Wykwalifikowana
oraz Osobe Kompetentna
spelniania wymagan, o ktorych
mowa w ustawie Prawo
Farmaceutyczne.

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

Ustawa o nadzorze nad og6lnym
bezpieczenstwem produktéow

28 listopada 2025 r. do podpisu Prezydenta
przekazano ustawe z dnia 7 listopada 2025 r. o
nadzorze nad ogbélnym bezpieczenstwem produktow.
Ustawa jest wyrazem implementacji rozporzadzenia
PE i Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja 2023 r. w
sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktéw oraz
wprowadza zasady i tryb sprawowania nadzoru nad
ogblnym bezpieczenstwem produktow.

W ustawie okre§lono m.in. zadania Prezesa
Urzedu Ochrony Konkurencji i
Konsumentow, zasady przeprowadzania
kontroli produktéw w zakresie spelniania
ogélnych  wymagan  bezpieczenstwa u
podmiotéw gospodarczych czy Kkontroli
produktow oferowanych do sprzedazy na
odleglosé.

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

Wytyczne dot. rozporzadzenia
0 0g6lnym bezpieczenstwie
produktéw opublikowane

21 listopada 2025 r. Komisja Europejska
opublikowala wytyczne w zakresie stosowania przez
przedsiebiorcow ram prawnych UE dotyczacych
ogodlnego bezpieczenstwa produktéow (rozporzadzenia
2023/988 w sprawie ogoblnego bezpieczenstwa
produktow, GPSR).

Wrytyczne odpowiadaja na wiele pytan dotyczacych
GPSR, m.in.: (a) Ktore przedsiebiorstwa podlegaja
obowigzkom wynikajacym z GPSR? (b) Czym jest
produkt bezpieczny? (c) Jakie rodzaje produktow i
kanaly sprzedazy sa objete GPSR, a jakie sg z niego
wylaczone?

Wrytyczne wyjaéniaja  takze kwestie dotyczace
podmiotoéw gospodarczych, takich jak producenci lub
importerzy.

Z calo$ciag wytycznych mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12403952/katalog/13168069#13168069
https://www.sejm.gov.pl/Sejm10.nsf/druk.xsp?nr=1761
https://eur-lex.europa.eu/eli/C/2025/6233/oj/eng
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Zmiany w ustawie o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze sSrodkéw publicznych

3 listopada 2025 r. na stronie RCL opublikowano
projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz niektérych innych ustaw. Projekt
wprowadza zmiany m.in. w ustawie o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, ustawie o systemie ubezpieczen
spolecznych czy ustawie o medycynie laboratoryjne;j.

Proponowane w projekcie zmiany obejmuja m.in.
zastapienie recepty transgranicznej recepta
uprawniajaca do refundacji, czy dostosowanie
przepisow do wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej C-777/18!, w postaci wprowadzenia
braku mozliwosci odmowy zwrotu kosztéw
transgranicznej opieki zdrowotnej w sytuacji,
gdy wnioskodawca nie zlozyl wniosku do
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
przed udaniem sie na leczenie do innego
panstwa EOG lub UE, jezeli bylo to
uzasadnione jego stanem zdrowia, tj. wynikalo
to z koniecznosSci bezzwlocznego poddania sie
leczeniu. Projekt wprowadza takze zmiany
dostosowujace przepisy do prawa unijnego w zakresie
zgody na leczenie w innym panstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej lub EFTA.

Z caloécia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardu organizacyjnego opieki
zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii i
intensywnej terapii — wydluzenie terminu

21 listopada 2025 r. na stronie RCL opublikowano
projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie standardu
organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapii. Projekt zaklada
wydluzenie terminu dostosowania do
wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
dotyczacych rozdzielno$ci oddzialéw
anestezjologii i intensywnej terapii dla
doroslych i dzieci poprzez przesuniecie go o
rok, tj. z 31 grudnia 2025 r. do 31 grudnia
2026r.

Z calo$cia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujgcym: linkiem.

WYROBY MEDYCZNE

Decyzja Komisji Europejskiej w sprawie
funkcjonalnos$ci bazy EUDAMED

27 listopada 2025 r. w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej  opublikowano decyzje dotyczaca
funkcjonalnos$ci systemow elektronicznych nalezacych
do europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED).

O zmianach zwiazanych =z publikacja decyzji
pisali$my: SKS Legal Alert.

I Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej z dnia 23
wrzesnia 2020 r. w sprawie C-777/18.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12403851/katalog/13167495#13167495
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12404450/katalog/13170952#13170952
https://skslegal.pl/legal-alert-baza-eudamed-czas-start/
https://skslegal.pl/legal-alert-baza-eudamed-czas-start/
https://skslegal.pl/legal-alert-baza-eudamed-czas-start/

SUPLEMENTY DIETY

Zmiany w wykazie witamin i
skladnikéw mineralnych
stosowanych w suplementach

26 listopada 2025 r. w zycie weszla
zmiana  dyrektywy  2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych sie do
suplementow zywno$ciowych. Zmiana
polega na wlaczeniu do wykazu
witamin i skladnikéw mineralnych,
ktore moga by¢ stosowane w produkcji
suplementow  zywnoSciowych:  L-
treonianu magnezu oraz
monosodowej soli kwasu L-5-
metylotetrahydrofoliowego.

Z caloscia rozporzadzen zmieniajacych
dyrektywe mozna sie zapoznaé tutaj:
link, link.
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ZYWNOSC

Znakowanie nieprzeznaczonych
bezposrednio dla konsumenta finalnego
niektorych grup i rodzajow opakowanych
artykuléw rolno-spozywczych lub artykulow
rolno-spozywczych bez opakowan

— projekt rozporzadzenia

12 listopada 2025 r. na stronie RCL opublikowany
zostal projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie szczegdlowego zakresu i sposobu znakowania
nieprzeznaczonych bezposrednio dla konsumenta
finalnego niektérych grup i rodzajow opakowanych
artykuldow rolno-spozywczych lub artykuléow rolno-
spozywczych bez opakowan. Projekt stanowi
dostosowanie przepiséw do prawa Unii Europejskiej,
w szczegolnosSci dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2024/1438 z dnia 14 maja 2024 r.
i zaklada wykluczenie mozliwos$ci umieszczenia
oznakowania na pojemniku do przewozu
miodu luzem, opakowaniu lub w
dokumentach  handlowych, okresleniem
,miod filtrowany”.

Z caloscia projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.

Zmiany w rozporzadzeniu w sprawie
szczegolowych wymagan w zakresie
jakosci handlowej miodu

12 listopada 2025 r. na stronie RCL opublikowany
zostal projekt rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i
Rozwoju Wsi zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie szczegbdlowych wymagan w zakresie jako$ci
handlowej miodu. Projekt stanowi dostosowanie
przepisow do prawa Unii Europejskiej, w
szczegblnosci dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2024/1438 z dnia 14 maja 2024 r. i
zaklada wykluczenie z gléwnych rodzajow
miodu, w zalezno$ci od sposobu pozyskiwania
lub konfekcjonowania, miodu
przefiltrowanego.

Z caloscia projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32025R2225
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=CELEX:32025R2224
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12404104/katalog/13168811#13168811
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12404100/katalog/13168602#13168602
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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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