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PRODUKTY LECZNICZ

E

Sfalszowane leki na cukrzyce
i chorobe otylosciowa -
komunikaty EMA i GIF

Na poczatku wrze$nia Europejska Agencja
Lekow (EMA) i Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny (GIF) opublikowaly
ostrzezenia przed sfalszowanymi lekami na
cukrzyce i chorobe otytoSciows.

Organy w komunikatach podkreslily, ze
glowne ryzyko zwiazane jest z lekami, ktore
sq stosowane jako Srodki na redukcje masy
ciala i cukrzyce, na ktore glownie sktadaja
sie: semaglutyd, liraglutyd,
tirzepatyd, bedace jednoczes$nie
analogami GLP-1.

Leki te w obrocie dostepne sa wylacznie

na recepte, co oznacza, ze ich zakup
przez Internet nie jest mozliwy. W

komunikacie podkreslono zagrozenia i
niebezpieczenstwo, jakie dla zdrowia, a
nawet zycia, moga nie$¢ ww. produkty.

Z pela treScia komunikatu opublikowana
przez EMA mozna zapoznaé sie pod
nastepujacym: linkiem, tre$¢ informacji
opublikowanej przez polski GIF znajduje
sie pod: linkiem.
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WYROBY MEDYCZNE

Wyroby medyczne w medycynie
estetycznej - komunikat Prezesa URPL

4 wrzeSnia 2025 1. na stronie Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (URPL) opublikowany zostal
komunikat Prezesa URPL w zwigzku z nieprawidlowym
uzywaniem wyrobow medycznych przeznaczonych do
stosowania przy wypelianiu skory twarzy lub innej
blony skoérnej lub Sluzowej w drodze wstrzykiwania
podskornego, podsluzowkowego lub $rédskornego lub
innego wprowadzania przeznaczonych do zabiegow tzw.

»~medycyny estetycznej” (dalej: ,wyroby medyczne”).

W komunikacie Prezes URPL wskazal m.in., ze:

i.  wyroby medyczne, takie jak zastrzyki z kwasem
hialuronowym czy nici liftingujace wymagaja
przeprowadzenia oceny zgodnosci przy
uczestnictwie jednostki notyfikowanej;

ii. wyroby medyczne powinny byé¢ zaopatrzone w
odpowiednig instrukcje uzywania;

iii. instrukcje uzywania wyrobow  medycznych,
bedacych w posiadaniu Prezesa URPL wyraznie

wskazuja, ze sa one przewidziane do
podawania wylacznie przez
profesjonalistéow,

iv. osobom zamierzajacym podda¢ sie zabiegowi
medycyny estetycznej =z uzyciem wyrobdw
medycznych zaleca sie upewnié, ze kwalifikacje
osoby podajacej wyrob i warunki jego
zastosowania s3a zgodne z instrukcja
wyrobu;

v. stosowanie wyrobéw medycznych w sposob
niezgodny z ich instrukc¢jami uzywania np.
przez osoby bez wyksztalcenia medycznego
lub w pomieszczeniach niespelniajacych
wymagan okre$lonych przez producenta
jest zwigzane z  ,nieakceptowalnym
ryzykiem” i stanowi naruszenie art. 63
ustawy o wyrobach medycznych.

Z pela treScia komunikatu mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.


https://www.ema.europa.eu/en/news/warning-about-sharp-rise-illegal-medicines-sold-eu
https://www.gov.pl/web/gif/rosnie-zagrozenie-sfalszowanymi-lekami-na-cukrzyce-i-chorobe-otylosciowa
https://www.gov.pl/web/urpl/komunikat-prezesa-urzedu-rejestracji-produktow-leczniczych-wyrobow-medycznych-i-produktow-biobojczych-z-dnia-4-wrzesnia-2025-r-w-sprawie-bezpieczenstwa-i-zasad-uzywania-wyrobow-medycznych-przeznaczonych-do-stosowania-przy-wypelnianiu-skory-twarzy-lub-innej-blony-skornej-lub-sluzowej-w-drodze-wstrzykiwania-podskornego-podsluzowkowego-lub-srodskornego-lub-innego-wprowadzania

'@ SOETYSINSKI

KAWECKI

FAN sziezac

| SUPEMENTY DIETY

Zmiany w wykazie form chemicznych
witamin i skladnikéw mineralnych,
ktore moga by¢ stosowane w produkcji
suplementéw diety

11 wrze$nia 2025 r. zaczelo obowigzywac rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2025 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie skladu oraz oznakowania
suplementow diety.

Wsérod  zmian, ktére  przyniosta  nowelizacja
rozporzadzenia wymieni¢ nalezy przede wszystkim
wprowadzenie do wykazu form chemicznych witamin i
skladnikow mineralnych, ktére moga by¢ stosowane w
produkcji suplementow diety nowych form witaminy D
oraz zelaza: monohydratu kalcydiolu oraz winianu
adypinianu wodorotlenku zelaza (nano) i
kazeinianu zelaza z mleka.

Warto zaznaczyé, ze od dnia wejScia w zycie
rozporzadzenia, wprowadzanie nowych form ww.
sktadnikow moze odbywac sie jedynie w sposob zgodny z
wymogami.

Z caloScia rozporzadzenia mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.

Kontrole fitosanitarne drewnianych
opakowan — zmiany w rozporzadzeniu

5 wrze$nia na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji
opublikowano  projekt  rozporzadzenia  Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie obowigzku poddania drewnianego materiatu
opakowaniowego granicznej kontroli fitosanitarne;j.

Projekt zaklada zmniejszenie minimalnej $redniej
czestotliwo$ci  przeprowadzania  granicznej
kontroli fitosanitarnej, w transporcie ktérych
uzyty zostal drewniany material opakowaniowy,
z 5 do 1 przesylki na kazde 100 przesylek
wprowadzanych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z panstw trzecich, w ktorych nie
stwierdzono wystepowania Bursaphelenchus
xylophilus - nicienia zerujacego w zywych drzewach
iglastych, powodujacego ich zamieranie i wystepujgcego
rowniez w opakowaniach drewnianych.

7Z caloScia projektu mozna sie zapozna¢ pod
nastepujacym: linkiem.
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Projekt e-Sanepid

17 wrze$nia 2025 r. na stronie Glownego Inspektoratu
Sanitarnego (GIS) opublikowany zostal komunikat w
sprawie rozbudowy obecnie funkcjonujacego w organie
systemu SEPIS.

W ramach rozbudowy rozpoczeto prace nad dwoma
platformami: jednej dla pracownikéw Inspekcji
(aplikacja kliencka SEPIS) oraz drugiej dla
obywateli, przedsiebiorcéw i instytucji (modul
e-Sanepid). Modul e-Sanepid ma umozliwiaé
zalatwienie sprawy on-line w postaci udostepnionych e-
ustug (tj. wnioskdw o wpis do rejestrow i ewidencji,
skladania powiadomienn i formularzy), a takze
komunikacje z pracownikami Inspekcji czy sprawdzanie
statusow zlozonych wnioskow.

7Z komunikatem GIS mozna sie zapozna¢ pod

nastepujacym: linkiem.
WETERYNARIA

Statystyki weterynaryjnej kontroli
granicznej produktow pochodzenia
zwierzecego

17 wrze$nia 2025 r. Glowny Inspektorat Weterynarii
(GIW) opublikowal statystyki weterynaryjnej
kontroli granicznej produktéow pochodzenia
zwierzecego w okresie od 1 stycznia do 31 sierpnia
2025 T.

Zgodnie z informacja GIW w toku kontroli stwierdzono
uchybienia skutkujace niedopuszczeniem przesylek
zawierajacych produkty pochodzenia zwierzecego na
teren UE w 54 przypadkach.

35% przypadkéw stwierdzenia uchybienn powodujacych
odrzucenie przesyltki mialo miejsce na etapie kontroli
dokumentacji, z czego 37% uchybien stwierdzonych w
toku kontroli dokumentacji stanowil brak $wiadectwa
zdrowia. Znaczna  wiekszo$¢ (78%  uchybien)
stwierdzonych w toku kontroli identyfikacyjnej dotyczyto
za$ niezgodno$ci miedzy informacjami w dokumentach,
a na etykietach. W przypadku za$ Kkontroli
bezposredniej, 50% stwierdzonych uchybien zwigzane
bylo z oznakami przerwania tanicucha chtodniczego.

7Z informacja GIW mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.



https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20250001182/O/D20251182.pdf
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12401800/katalog/13154007#13154007
https://www.gov.pl/web/gis/projekt-pn-e-sanepid
https://www.wetgiw.gov.pl/main/aktualnosci/Statystyki-weterynaryjnej-kontroli-granicznej-produktow-pochodzenia-zwierzecego/idn:2971
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Projekty ustawy o wychowaniu w trzezwosci

22 i 23 wrzes$nia 2025 r. dwa poselskie projekty ustawy o
zmianie ustawy o wychowaniu w trzezwosci i
przeciwdzialaniu alkoholizmowi zostaly wniesione przez
Kluby Parlamentarne: Lewica oraz Polska 2050 -
Trzecia Droga. W projektach zaproponowano wiele
zmian w obecnym brzmieniu ustawy, m.in.:

i. zmiane definicji promocji napojow
alkoholowych;

ii. wprowadzenie calkowitego zakazu reklamy i
promocji wszystkich napojow
alkoholowych; czy

iii. wprowadzenie regulacji w zakresie weryfikacji
wieku nabywcy napojéow alkoholowych.

Ponadto:

i. projekt KP Lewicy =zaklada m.in. takze
wprowadzenie zmian w regulacjach dotyczacych
sprzedazy napojow alkoholowych na
odleglosé¢, zakazu sprzedazy alkoholu na
stacjach paliw czy zwiekszenie kar zwiazanych
ze zlamaniem niektorych przepisow ustawy
w zakresie reklamy i promocji alkoholu (nawet do
miliona zlotych), za$

ii. projekt KP Polska 2050 — Trzecia Droga zaklada
takze wprowadzenie definicji napoju
bezalkoholowego i objecie takich napojow
zakazem reklamy i promocji czy regulacji
dotyczacych wygladu naczyn, w ktérych
nominalna ilo§¢ napoju alkoholowego nie
przekracza 300 ml.

Z caloScia projektow mozna sie zapoznac tutaj: link,
link.
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Apele PNRL w sprawie wprowadzenia
zakazu nocnej sprzedazy napojow
alkoholowych przeznaczonych do
spozycia poza miejscem sprzedazy

30 wrzeSnia 2025 r. na stronie Naczelnej Izby Lekarskiej
opublikowane zostaly dwa Apele Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej (,,PNRL”).

Pierwszy z nich dotyczy wprowadzenia zakazu nocnej
sprzedazy napojow alkoholowych
przeznaczonych do spozycia poza miejscem
sprzedazy. Jako argumenty za podjeciem stosowanych
dzialan legislacyjnych w tym kierunku PNRL wskazala
m.in. dzialania na rzecz ograniczenia szk6d zdrowotnych i
spotecznych wynikajacych ze spozywania alkoholu.
Zgodnie z apelem — zakaz mialby obja¢ caly kraj.

Drugi opublikowany apel skierowany zostal do
przedstawicieli §wiata kultury i sportu, aby nie
brali oni udzialu w reklamie alkoholu. W apelu
zwr6cono uwage na szkodliwosé alkoholu, a takze na fakt,
ze w Polsce ceny alkoholu naleza do jednych z najnizszych
w UE.

Z pela treScia komunikatéw mozna zapoznaé sie pod
nastepujacym: linkiem.

WYROBY TYTONIOWE

| NIKOTYNOWE

Apel zolnierzy w sprawie zakazu
aromatyzowanych saszetek nikotynowych

16 wrze$nia 2025 r. w ramach uwag zgloszonych w trakcie
konsultacji publicznych do ustawy o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych opublikowane zostalo stanowisko
Fundacji SPRZYMIERZENI z GROM, w ktorym
zaapelowano o wykres$lenie z projektu ustawy
przepisow zakazujacych sprzedazy saszetek
nikotynowych o smaku innym niz tyton.

W apelu podkreslono, ze wejscie w zycie ww. przepiséw
spowoduje m.in., ze zolhierze i inni przedstawiciele stuzb
mundurowych beda siegali po mniej bezpieczne, poniewaz
latwiej wykrywalne przez przeciwnika i trudniejsze do
szybkiego zuzycia, produkty zawierajace nikotyne.

7 calo$cig stanowiska fundacji mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.



https://nil.org.pl/aktualnosci/9045-alkohol-a-bezpieczenstwo-i-zdrowie-prezydium-nrl-apeluje-o-ograniczenia-w-sprzedazy-i-odpowiedzialne-wzorce
https://legislacja.rcl.gov.pl/docs/2/12398803/13134717/13134720/dokument737272.pdf
https://orka.sejm.gov.pl/Druki10ka.nsf/Projekty/10-RPW-31250-2025/$file/10-RPW-31250-2025.pdf
https://orka.sejm.gov.pl/Druki10ka.nsf/Projekty/10-RPW-31428-2025/$file/10-RPW-31428-2025.pdf
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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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