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OCHRONA ZDROWIA

Projekt ustawy o zmianie
ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia

25 marca 2025 1. na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji (,RCL”)
opublikowano projekt ustawy o zmianie
ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia.

Nowa regulacja ma mie¢ na celu
wprowadzenie Systemu Ewidencji
Potencjalu Swiadczeniodawcy
(EPS), ktory od dnia 1 stycznia 2027 r.
ma docelowo zastapi¢ System Ewidencji
Zasobow Ochrony Zdrowia.

EPS jest systemem teleinformatycznym,
umozliwiajgcym monitorowanie
potencjalu §wiadczeniodawcy.

Zgodnie z  projektem, w EPS
gromadzone bedg m.in.:

» aktualne informacje o danych
uslugodawcy, 16zkach szpitalnych,
pracownikach  medycznych  czy
infrastrukturze zZwigzanej
z udzielaniem $wiadczen opieki
zdrowotnej, a takze

» dane o czeSciowym albo catkowitym
braku mozliwosci udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej
z powodu sily wyzszej lub z przyczyn
lezacych po stronie ustugodawcy.

Z calo$cia projektu mozna sie zapoznac
pod nastepujgcym: linkiem.
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Centralna elektroniczna rejestracja
- projekt Ministra Zdrowia

24 marca 2025 r. na stronie RCL opublikowano
projekt ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych oraz niekt6rych innych ustaw.

Projekt zaklada wprowadzenie Centralnej
Elektronicznej Rejestracji (CER).

CER ma pehli¢ role scentralizowanego
systemu rejestracji na sSwiadczenia opieki
zdrowotnej, w tym umozliwiaé¢ ustalenie
kolejnosci ich udzielania pacjentom.

Ponadto CER ma pozwoli¢ m.in. na:

* uproszczenie i przyspieszenie procesu
rejestracji pacjentéw na $wiadczenia opieki
zdrowotnej,

= ulatwienie dostepu do informacji o dostepnosci
terminéw u wszystkich
Swiadczeniodawcow,

= utworzenie scentralizowanego systemu zgloszen na
Swiadczenia opieki zdrowotnej oraz tzw.
spoczekalni”, tj. wspodlnego dla wszystkich
Swiadczeniodawcéw, centralnego wykazu
oczekujacych na udzielenie §wiadczen.

Z caloscia projektu mozna sie zapoznaé pod
nastepujacym: linkiem.


https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12396051/katalog/13118445#13118445
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12396008/katalog/13118331#13118331
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ZAWODY MEDYCZNE

| PODMIOTY LECZNICZE

Europejska Przestrzen Danych
dotyczacych Zdrowia

25 marca 2025 r. w zycie weszlo Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327
z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowial.

Celem nowej regulacji jest ustanowienie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych
zdrowia (European Health Data Space,
»EHDS”), a w szczegolnoSci:

i. poprawienie dostepu os6b fizycznych do
ich elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia i

ii. kontroli nad nimi w zakresie opieki
zdrowotnej.

Ustanowienie EHDS wprowadzi wiele przelomowych
zmian w zakresie danych dotyczacych zdrowia, m.in.
umozliwi:

= szybki dostep pracownikow stuzby zdrowia do
niezbednych w procesie leczenia informacji, takich,
jak: wyniki badan, historia leczenia oraz e-recepty
niezaleznie od tego czy pacjent znajduje sie w
kraju, czy za granica (pilerwotne
wykorzystanie danych),

= wtorne wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia
do celow takich jak: ksztaltowanie polityki i dzialan
regulacyjnych, dzialalnos¢ edukacyjna, a takze
badania naukowe dotyczace sektora ochrony
zdrowia (wtorne wykorzystanie danych).

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

! Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327
z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni danych
dotyczqcych zdrowia oraz zmiany dyrektywy =2011/24/UE 1
rozporzqdzenia (UE) 2024/2847.
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Przeciwdzialanie praktykom szkodliwym
dla zdrowia - projekt ustawy

10 marca 2025 r. do Wykazu prac legislacyjnych
i programowych Rady Ministrow wprowadzono
zapowiedZz projektu ustawy o zmianie ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz
ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego.

Celem planowanych zmian legislacyjnych jest
w szczegblnosci: zwiekszenie poziomu
przestrzegania praw pacjenta przez podmioty
udzielajace Swiadczen zdrowotnych oraz
ograniczanie tzw. praktyk
pseudomedycznych.

Planowane zmiany obja¢ majg m.in.:

i.  postepowania w sprawach praktyk naruszajacych
zbiorowe prawa pacjentow oraz praktyk
pseudomedycznych, a takze

ii. naktadanie przez Rzecznika Praw Pacjenta kar
pienieznych.

Z zalozeniami planowanej nowelizacji mozna sie
zapoznaé pod nastepujacym: linkiem.

Porozumienie o wspolpracy UODO z
Naczelna Izba Lekarska

26 marca 2025 r. Prezes Urzedu Ochrony Danych
Osobowych (UODO) zawarl z Prezesem Naczelnej
Rady Lekarskiej porozumienie o wspolpracy
w zakresie ochrony danych osobowych
w dzialalnosci podmiotéw medycznych.

W  ramach planowanych dzialan instytucje
zobowigzaly sie m.in. do wzajemnego wsparcia
w zakresie wdrazania EHDS, a takze dzialan na rzecz
promowania zasad ochrony danych osobowych
w sektorze zdrowia.

7 komunikatem NIL dotyczacym wspoélpracy mozna
sie zapoznac¢ pod nastepujacym: linkiem.

Komunikat UODO jest dostepny pod nastepujacym:
linkiem.


https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-zmianie-ustawy-o-prawach-pacjenta-i-rzeczniku-praw-pacjenta-oraz-ustawy-o-systemie-powiadamiania-ratunkowego
https://nil.org.pl/aktualnosci/8829-wieksza-swiadomosc-o-ochronie-danych-nil-i-uodo-podejmuja-wspolprace
https://www.uodo.gov.pl/pl/138/3613
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=OJ:L_202500327

BADANIA KLINICZNE

Mapa badan klinicznych
- nowa funkc¢jonalnosé CTIS

3 marca 2025 r. na stronie Europejskiej
Agencji Lekow (European Medicines

Agency, ~EMA”) opublikowano
komunikat zgodnie z ktorym
w Systemie Informacji
o Badaniach Klinicznych (,,CTIS” -
Clinical Trial Information
System) wprowadzono nowa
funkcjonalno$é - interaktywna
mape badan klinicznych
(,Mapa”).

Zgodnie z komunikatem, udostepnienie
Mapy ma zwiekszy¢ dostep do badan
klinicznych w UE poprzez zapewnienie
pacjentom i pracownikom = shluzby
zdrowia latwego dostepu do
kompleksowych informacji na temat
badan klinicznych prowadzonych w ich
okolicy @ w  czasie rzeczywistym.
Dodatkowo umozliwia ona m.in.
wyszukiwanie prowadzonych badan
klinicznych wedlug lokalizacji oraz
jednostki chorobowe;.

Mape mozna znalez¢ pod nastepujacym:
linkiem, za$ z komunikatem EMA
mozna zapoznaé pod: linkiem.
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PRODUKTY LECZNICZE

Leki o krytycznym znaczeniu
— wniosek Komisji Europejskiej

11 marca 2025 r. opublikowany zostal projekt wniosku
Komisji Europejskiej dotyczacy rozporzadzenia
w sprawie lekow krytycznych?. Docelowo nowe
regulacje majg przyczyni¢ sie do wsparcia unijnego
sektora farmaceutycznego poprzez dzialanie na rzecz
zmniejszenia problemu niedoboréw dostepu do
lekow.

Wér6d proponowanych rozwigzan znalazly sie m.in.:

i.  latwiejszy dostep dla projektéw strategicznych
dla rynku farmaceutycznego do finansowania,
przyspieszonego wsparcia administracyjnego
i naukowego,

ii. zalozenie przez  panstwa  czlonkowskie
wykorzystywania zamoéwien publicznych do
dywersyfikacji tancuchéw dostaw i zachecania do
ich zwiekszania (np. monitorowanie lancuchéw
dostaw w przypadku lekéw o krytycznym
znaczeniu), a takze,

iii. w celu zwalczenia problemu réznic w dostepnosci
ww. produktéow, wspdlne zamowienia publiczne
panstw czlonkowskich.

Ponadto KE opublikowala roéwniez wytyczne
skierowane do panstw czlonkowskich
dotyczace finansowania produkcji lekow.
Wytyczne dotycza m.in. mozliwoéci ubiegania sie
o pomoc publiczng w zakresie projektow
strategicznych na rynku farmaceutycznym (dostepne
pod: linkiem3).

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

2 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council laying a framework for strengthening the availability and
security of supply of critical medicinal products as well as the
availability of, and accessibility of, medicinal products of common
interest, and amending Regulation (EU) 2024/795.

3 Guidance on the application of State aid rules in the context of the
Critical Medicines Act.


https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en
https://www.ema.europa.eu/en/news/new-clinical-trial-map-launched-eu
https://competition-policy.ec.europa.eu/document/download/a51c37be-2f9f-4d92-bdf5-ae38bfa91908_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52025PC0102&qid=1743669521480
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NAPOJE ALKOHOLOWE

Zmiany w reklamie i promocji napojow
alkoholowych - projekt Ministra Zdrowia

12 marca 2025 r. na stronie RCL pojawil sie dlugo
zapowiadany przez Ministerstwo Zdrowia projekt
ustawy o zmianie ustawy o wychowaniu w trzezwosci
i przeciwdzialaniu alkoholizmowi oraz ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

Wspomniany projekt regulacji zaklada wiele istotnych
zmian w zakresie reklamy i promocji alkoholu, m.in.:

= rozszerzenie definicji promocji napojéw
alkoholowych;

= wprowadzenie wymogéw dotyczacych opakowan
napojow alkoholowych;

= wlgczenie piwa do zakazu promocji napojow
alkoholowych;

* obowigzek zadania przez sprzedawce lub
podajacego napoje alkoholowe, w przypadku
watpliwosci co do pelnoletnosci nabywey, okazania
dokumentu stwierdzajacego wiek oraz obowiazek
odmowy sprzedazy napoju w przypadku
nieokazania ww. dokumentu;

= wprowadzenie zakazu promocji napojow
alkoholowych na wydzielonych stoiskach;

= wprowadzenie zakazu sprzedazy alkoholu w
postaci innej niz plynna, chyba ze przepisy
odrebne stanowig inaczej;

» zaostrzenie kar za prowadzenie reklamy i
promocji napojéow alkoholowych oraz
informowanie o sponsorowaniu imprez masowych
(kara grzywny od 20 000 do 750 000 zlotych,
rozszerzenie katalogu kar o kare ograniczenia
wolno$ci z mozliwoScia nalozenia obu kar
jednoczeénie).

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

Wyniki kontroli jakosci wina

14 marca 2025 r. na stronie Inspekcji Jakos$ci
Handlowej Artykuldow Rolno -  Spozywczych
(LIJHARS”) opublikowano komunikat dotyczacy
wynikoéw przeprowadzonej w 2024 r. kontroli jakoSci
produktéw pochodzacych z polskich winnic.
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Podczas kontroli zweryfikowano m.in. poprawno$é
informacji umieszczanych na etykietach win, a takze
ich cechy organoleptyczne.

U 60% sposrod 25 skontrolowanych podmiotow
stwierdzono  uchybienia i  nieprawidlowosci.
Przypadki nieprawidlowego znakowania partii win
obejmowaly m.in.: (i) wskazywanie na etykiecie
niewlasciwej zawartosci alkoholu, (ii) a takze
umieszczanie na nich kodu QR, dotyczacego
wykazu skladnikow, bez wskazania do jakich
informacji prowadzi ten kod oraz (iii) bledy w
zakresie wskazywania danych butelkujacego,
brak wskazania miejsca wytworzenia wina
i dokladnego miejsca butelkowania.

W wyniku stwierdzonych nieprawidlowosci na
podmioty nalozono kary pieniezne, wydano
decyzje nakazujace poddanie produktow
okreslonym zabiegom i zakazujace
wprowadzania do obrotu towarow
niespelniajacych wymagan jakosci, nalozono
mandaty karne i wydano zalecenia
pokontrolne.

Zgodnie z komunikatem IJHARS, postepowania
nadal trwaja, tym samym sankcje moga jeszcze ulec

zmianie.

Z komunikatem IJHARS dotyczacym kontroli mozna
sie zapozna¢ pod nastepujacym: linkiem.

ZYWNOSC

Wyniki kontroli jakosci masla

6 marca 2025 r. na stronie IJHARS opublikowany

zostal komunikat dotyczacy wynikow
przeprowadzonej w lutym 2025 r. kontroli
jakosci masla w sklepach
wysokopowierzchniowych.

Kontrola w znacznej wiekszosci (97%) potwierdzila
deklarowang jakos¢ i zgodno$é¢ produktow
z przepisami, a w 87,5% takze ich prawidlowe
oznakowanie. W  przypadku stwierdzonych
nieprawidtowosci IJHARS zapowiedziala
wystosowanie zalecen pokontrolnych, a takze
wszczecie postepowan administracyjnych w  celu
wymierzenia kar pienieznych.

Z komunikatem IJHARS dotyczacym kontroli mozna
sie zapozna¢ pod nastepujacym: linkiem.


https://www.gov.pl/web/ijhars/wyniki-kontroli-jakosci-wina
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12395551/katalog/13116045#13116045
https://www.gov.pl/web/ijhars/wyniki-kontroli-jakosci-masla-w-sklepach-wielkopowierzchniowych

WYROBY TYTONIOWE

| NIKOTYNOWE

Projekt nowelizacji
ustawy tytoniowej

17 marca 2025 r. do Wykazu prac
legislacyjnych i programowych Rady
Ministrow wprowadzono zapowiedz
projektu ustawy o zmianie ustawy o
ochronie zdrowia przed nastepstwami
uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych.

Projekt zaklada m.in. wprowadzenie
calkowitego zakazu sprzedazy
jednorazowych e-papieroséow (z
nikotyna lub bez) oraz
wprowadzenie zakazu aromatow
charakterystycznych w
woreczkach nikotynowych -
dopuszczenie  sprzedazy  wylacznie
woreczkow  zawierajacych skladniki,
ktore nadaja zapach lub smak tytoniu. O
nowelizacji pisaliSmy wiecej w SKS
Legal Alert.

7 zalozeniami planowanej nowelizacji

mozna sie zapozna¢ pod nastepujacym:
linkiem.

ﬁ'l
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Przepisy dotyczace akcyzy na saszetki
oraz inne wyroby nikotynowe ogloszone

18 marca 2025 r. w Dzienniku Ustaw ogloszono
ustawe z dnia 20 lutego 2025 roku o zmianie ustawy
o podatku akcyzowym, ustawy o zdrowiu publicznym
oraz niektorych innych ustaw.

Ustawa zaklada m.in. objecie podatkiem
akcyzowym nowych Kkategorii produktéow,
m.in. urzadzen do waporyzacji (wielorazowe
papierosy elektroniczne, podgrzewacze, urzadzenia
wielofunkcyjne) saszetek nikotynowych oraz
innych wyrobow nikotynowych, a takze podniesienie
podatku akcyzowego od plynu do papierosow
elektronicznych zawartego w jednym jednorazowym
papierosie elektronicznym.

Ustawa w zakresie zmiany przepisow akcyzowych
weszla w zycie 1 kwietnia 2025 r., z zastrzezeniem
harmonogramu dot. stopniowego wzrostu stawek
akcyzy (mapa akcyzowa).

7 calo$cia aktu prawnego mozna sie zapoznaé¢ pod
nastepujacym: linkiem.

Przepisy dotyczace akcyzy na saszetki oraz
inne wyroby nikotynowe ogloszone

31 marca 2025 r. Prezydent podpisal ustawe z dnia
21 lutego 2025 r. 0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia
przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowych, tzw. ,ustawa dotyczqca aromatow”,
ktora zostala rowniez ogloszona w Dzienniku Ustaw.

Nowelizacja ma na celu implementacje dyrektywy
delegowanej 2022/21004, wprowadza m.in. definicje
podgrzewanego wyrobu tytoniowego. Wiecej o nowej
regulacji pisaliSmy w poprzednim Life Sciences
Monitor, ktéry mozna znalez¢ pod: linkiem.

Ustawa wejdzie w zycie 17 kwietnia 2025 r., z pelna
treScia nowelizacji mozna zapoznac sie pod: linkiem.

4 Dyrektywa Delegowana Komisji (UE) 2022/2100 z dnia 29
czerwca 2022 r. zmieniajqca dyrektywe Parlamentu Europejskiego
1 Rady 2014/40/UE w odniesieniu do zniesienia niektorych
zwolnien w przypadku podgrzewanych wyrobow tytoniowych.


https://skslegal.pl/en/legal-alert-kolejna-nowelizacja-ustawy-tytoniowej-zakaz-jednorazowych-e-papierosow/
https://skslegal.pl/en/legal-alert-kolejna-nowelizacja-ustawy-tytoniowej-zakaz-jednorazowych-e-papierosow/
https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-zmianie-ustawy-o-ochronie-zdrowia-przed-nastepstwami-uzywania-tytoniu-i-wyrobow-tytoniowych9
https://dziennikustaw.gov.pl/D2025000034001.pdf
https://skslegal.pl/wp-content/uploads/2025/03/Life-Sciences-Monitor-Luty-2025.pdf
https://dziennikustaw.gov.pl/DU/2025/427
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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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