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WYROBY MEDYCZNE

Zmiany w MDR i IVDR

16 grudnia 2025 r. Komisja Europejska opublikowala
obszerny projekt nowelizacji rozporzadzenia
2017/745 (dalej: ,MDR”) i rozporzadzenia
2017/746 (dalej: ,IVDR”). Projekt przewiduje
szereg istotnych zmian, ktére maja przede wszystkim
uprosci¢ obecne przepisy regulujace rynek wyrobow
medycznych. Proponowane w projekcie zmiany
obejmuja m.in. dostosowanie przepisow do
rozwijajacego sie rynku wyrobow medycznych
wykorzystujacych Al czy wsparcie procesu
cyfryzacji poprzez np. mozliwo$¢ stosowania
elektronicznych instrukeji uzytkowania.

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

BIOTECHNOLOGIA

Projekt Aktu Biotechnologicznego

16 grudnia 2025 r. Komisja Europejska opublikowata
projekt Aktu Biotechnologicznego (European
Biotech Act). Celem projektu jest ustanowienie ram
wzmacniajacych konkurencyjno$é¢ sektora
biotechnologii medycznej, stworzenie warunkow dla
rozwoju  biotechnologii  przy  jednoczesnym
zachowaniu wysokich standardéw w zakresie ochrony
zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzat, pacjentow i
konsumentow, srodowiska, etyki, jakosci,
bezpieczenistwa zywnoSci i pasz oraz bezpieczenstwa
biologicznego. Projekt zaklada m.in. wprowadzenie
przepisow dotyczacych wdrazania i zastosowania
systeméw AI w cyklu zycia produktu
leczniczego.

Z caloécia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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Zmiany w zakazie reklamy
aptek — projekt ustawy

12 grudnia 2025 r. na stronie Rzagdowego Centrum
Legislacji (dalej: ,RCL”) opublikowano projekt
ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne. Projekt ma dostosowywaé polskie
przepisy do wymagan wyroku TSUE, zgodnie z
ktorym caltkowity zakaz reklamy aptek narusza prawo
Unii Europejskiej, a co za tym idzie wymagana jest
zmiana art. 94a ustawy Prawo farmaceutyczne.
Projekt zaklada wprowadzenie ograniczen w
zakresie reklamy aptek, m.in. reklama nie bedzie
mogla:

i.  polega¢ na oferowaniu w sposob posredni
lub bezpos$redni jakiejkolwiek korzys$ci w
zamian za nabycie produktu dostepnego w
aptece;

ii. stanowié reklamy poréwnawczej;

iii. by¢ kierowana do dzieci i mlodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia;

iv. wprowadzac¢ w blad;
v. narusza¢ tajemnicy zawodowej ani zasad
etyki 1 deontologii zawodowej wigzacych

farmaceute.

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



https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-simplify-rules-medical-and-vitro-diagnostic-devices_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec1475b7-e3f9-409e-b927-fc7e69306a8c_en?filename=biotech_reg-com2025-1022_act_en.pdf
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12405202/katalog/13175553#13175553

LECZNICZE

Dokumentacja medyczna

23 grudnia 2025 r. w Dzienniku
Ustaw ogloszono rozporzadzenie
zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie rodzajow, zakresu i
WZOrow dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania.

Rozporzadzenie ma za zadanie
ujednolicié¢ przepisy
obowiazujacego aktualnie
rozporzadzenia z 2020 r. w
zakresie informacji zawartych
w dokumentacji medycznej jaka
stanowig skierowania, w zwigzku
z uchwalong przez Sejm ustawa z
dnia 26 wrzeSnia 2025 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektorych
innych ustaw. Dodatkowo w

projekcie poruszono kwestie
rozszerzenia mozliwosci
przechowywania

zdigitalizowanej dokumentacji
medycznej w rodzaju karty
informacyjnej z leczenia
szpitalnego.

Z calo$cig rozporzadzenia mozna sie
zapozna¢ pod nastepujacym: linkiem.
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BEZPIECZENSTWO

Ustawa o nadzorze nad og6lnym
bezpieczenstwem produktéow
wchodzi w zycie

19 grudnia 2025 r. w Dzienniku Ustaw ogloszono
ustawe z dnia 7 listopada 2025 r. o nadzorze
nad ogo6lnym bezpieczenstwem produktow.
Ustawa jest wyrazem implementacji rozporzadzenia
PE i Rady (UE) 2023/988 z dnia 10 maja 2023 r. w
sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow oraz
wprowadza zasady i tryb sprawowania nadzoru nad
ogbdlnym bezpieczenstwem produktow. W ustawie
okre§lono m.in. zadania Prezesa Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, zasady
przeprowadzania kontroli produktow w
zakresie spelniania ogélnych wymagan
bezpieczenstwa u podmiotéw gospodarczych czy
kontroli produktow oferowanych do
sprzedazy na odleglosé¢.

Z caloScia ustawy mozna sie zapozna¢ pod
nastepujgcym: linkiem.

Nowe rozporzadzenie w sprawie
bezpieczenstwa zabawek

12 grudnia 2025 r. w Dzienniku Urzedowym UE
zostalo opublikowane rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2025/2509 z dnia 26 listopada 2025 r. w
sprawie bezpieczenstwa zabawek.
Rozporzadzenie = okre§la  zasadnicze = wymogi
bezpieczenstwa dotyczace zabawek, ktére maja w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia i
bezpieczenstwa dzieci podczas zabawy zabawkami, a
takze zapewnienia swobodnego przeplywu zabawek w
Unii.

Rozporzadzenie co do zasady bedzie stosowane od 1
sierpnia 2030 r., z pewnymi wyjatkami w tym dot.
notyfikacji jednostek oceniajacych zgodno$c, ktore
bedziemy stosowac juz od 1 stycznia 2026 r.

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


https://dziennikustaw.gov.pl/D2025000185301.pdf
https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2025/1826
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202502509

TYTONIOWE

Zmiany w podatku akcyzowym
od e-papierosow — projekt
ustawy

22 grudnia 2025 r. na stronie RCL
opublikowano projekt ustawy o
zmianie ustawy o podatku

akcyzowym.

Projekt ma uwzglednia¢ specyfike
e-papierosow dzialajacych na
zasadzie indukcji
elektromagnetycznej i zaklada
poszerzenie definicji jednorazowych i
wielorazowych e-papierosow w tym
zakresie.

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

Zmiany w wykazie grzybow
dopuszczonych do obrotu

17 grudnia 2025 r. w Dzienniku Ustaw ogloszono
rozporzadzenie 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 wykre$lenie grzybow maczuznik
bojowy - Cordyceps militaris (L.) Link z wykazu
grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkeji
przetworéw grzybowych oraz Srodkow spozywczych
zawierajacych grzyby.

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

Warunki stosowania w suplementach
diety preparatow z rosliny Artemisia
absinthium L.

Zespo6l do spraw Suplementéw Diety ustalil warunki
stosowania preparatow z ziela Artemisia
absinthium w suplementach diety, w tym dot.:

a) iloSci - ponizej 2 g sproszkowanego ziela
Artemisia absinthium w zalecanej do spozycia
dziennej porcji produktu; lub jego odpowiednika,
w kilku pojedynczych porcjach w ciggu dnia oraz
zawarto$¢ tujonu w dziennej porcji powinna by¢
ponizej 1,5 mg,

b) ostrzezen umieszczanych na opakowaniu, m.in.:
»nie stosowaé u dziect, kobiet w ciqzy 1 w trakcie

24

laktacji”, ,,nie stosowaé dtuzej niz 2 tygodnie”

7Z caloScia uchwaly mozna zapozna¢ sie pod
nastepujgcym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12405505/katalog/13177088#13177088
https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2025/1797
https://www.gov.pl/web/gis/warunki-stosowania-w-suplementach-diety-preparatow-z-rosliny-artemisia-absinthium-l
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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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