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Projekt z dnia 24 lutego 2025 r. 

USTAWA 

z dnia [xxx] 

o zmianie ustawy o wyrobach medycznych 

 

Art. 1. W ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2025 r. 
poz. 1620) wprowadza się następujące zmiany: 

1) w art. 15 uchyla się ust. 2; 
 

2) uchyla się art. 21, art. 22, art. 24, art. 25 oraz art. 100; 
 

3) w art. 33 po ust. 2 dodaje się ust. 2a o brzmieniu: 
„2a. Wymagań określonych w ust. 1 oraz w ust. 5 nie stosuje się w przypadku, 
gdy badanie kliniczne ma być prowadzone w celu dalszej oceny wyrobu, 
który nosi już oznakowanie CE, w zakresie jego przewidzianego zastosowania 
i w przypadku gdy badanie nie obejmie poddania uczestników zabiegom 
innym niż zabiegi wykonywane w normalnych warunkach używania wyrobu 
lub też zabiegi takie nie będą inwazyjne lub uciążliwe.”; 
 

4) art. 40 ust. 2 nadaje się brzmienie: 
„2. Obowiązek, o którym mowa w ust. 1, nie dotyczy badania, o którym mowa 
w art. 33 ust. 2a.”; 
 

5) w art. 55: 
a) w ust. 2 pkt 2 średnik zastępuje się kropką, 
b) uchyla się ust. 2 pkt 3. 

 
6) w art. 68 uchyla się ust. 2; 

 
7) art. 74 ust. 1 otrzymuje brzmienie: 

„1. Kto wprowadza do obrotu wyrób, który nie spełnia wymogów określonych 
w załączniku I do rozporządzenia 2017/745 lub załączniku I do rozporządzenia 
2017/746, podlega karze pieniężnej w wysokości do 2 500 000 zł”; 
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8) w art. 75 ust. 2 otrzymuje brzmienie: 

„2. Producent wyrobu wykonanego na zamówienie, który, wbrew obowiązkowi 
określonemu w art. 10 ust. 5 rozporządzenia 2017/745, nie aktualizuje 
dokumentacji lub nie przechowuje jej do dyspozycji właściwych organów, 
podlega karze pieniężnej w wysokości do 50 000 zł”; 
 

9) w art. 77 ust. 1 tiret pierwsze wyrazy „250 000 zł” zastępuje się wyrazami 
„125 000 zł”; 
 

10) w art. 78 ust. 1 tiret pierwsze wyrazy „250 000 zł” zastępuje się wyrazami 
„125 000 zł”; 
 

11) w art. 79 ust. 2 wyrazy „250 000 zł” zastępuje się wyrazami „125 000 zł”; 
 

12) w art. 83:  
a) ust. 1 wyrazy „250 000 zł” zastępuje się wyrazami „125 000 zł”; 
b) ust. 2 wyrazy „200 000 zł” zastępuje się wyrazami „100 000 zł”; 
 

13) w art. 86: 
a) ust. 1 wyrazy „5 000 000 zł” zastępuje się wyrazami „2 500 000 zł”; 
b) ust. 2 wyrazy „5 000 000 zł” zastępuje się wyrazami „2 500 000 zł”; 
 

14) w art. 88 ust. 2 wyrazy „250 000 zł” zastępuje się wyrazami „125 000 zł”; 
 

15) w art. 91 wyrazy „250 000 zł” zastępuje się wyrazami „125 000 zł”; 
 

16) w art. 95 uchyla się ust. 3 i 4; 
 

17) w art. 100 ust. 1 wyrazy 200 000 zł” zastępuje się wyrazami „100 000 zł”. 

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2024 
r. poz. 930) wprowadza się następujące zmiany: 

1) w art. 7 dodaje się ust. 3a o brzmieniu: 
„Przepisów ust. 1 i 2 nie stosuje się do przedsiębiorcy prowadzącego obrót 
hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo 
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farmaceutyczne w przypadku nabywania od takiego przedsiębiorcy leku, 
środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 
medycznego, dla których ustalono kategorie dostępności refundacyjnej, o 
których mowa w art. 6 ust. 1, przez świadczeniodawcę na podstawie art. 9 ust. 
1 lub ust 2, przy czym marża wskazana w ust. 1 jest podstawą obliczenia ceny 
maksymalnej określonej w art. 9 ust. 1 lub ust 2.”; 
 

2) w art. 9 uchyla się ust. 3 pkt 2 oraz ust. 4-7; 
 

3) w art. 11 uchyla się ust. 11 pkt 2; 
 

4) w art. 49 uchyla się ust 4. 

Art. 3. W ustawie z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. 
poz. 686) wprowadza się następujące zmiany: 

1) w art. 88 ust. 5 pkt 11 skreśla się słowa „oraz wyroby medyczne”; 
 

2) art. 94a ust. 1a nadaje się brzmienie: 
„Zabroniona jest reklama placówek obrotu pozaaptecznego i ich 
działalności odnosząca się do produktów leczniczych.”. 

Art. 5. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2024 r. poz. 
799) w art. 50a dodaje się ust. 5 o brzmieniu: 

„5. Samodzielny publiczny zakład opieki zdrowotnej nie jest przedsiębiorcą w 
rozumieniu ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. – Kodeks cywilny.”. 

Art. 6. W ustawie z dnia 15 maja 2015 r. – Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2024.1428 
t.j.) w art. 4 ust. 2: 

1) w pkt 16 kropkę zastępuje się średnikiem, 
2) dodaje się pkt 17 o treści:  

„samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej”. 
 

Art. 7. Ustawa wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia. 
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Projekt z dnia 24 lutego 2025 r. 

 

ROZPORZĄDZENIE 

Ministra Zdrowia 

Z dnia [xxx] 

w sprawie zmiany rozporządzenia w sprawie podstawowych warunków 
prowadzenia apteki  

 

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo 
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) zarządza się, co następuje: 

§ 1. W rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 października 2022 r. w sprawie 
podstawowych warunków prowadzenia apteki w § 10 pkt 7 skreśla się wyrazy 
„wyrobów medycznych”. 

§ 2. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłos 


