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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 .
poz. 1620) wprowadza sig nastepujgce zmiany:

1) w art. 15 uchyla sie ust. 2;
2) uchyla sie art. 21, art. 22, art. 24, art. 25 oraz art. 100;

3) w art. 33 po ust. 2 dodaije sie ust. 2a o brzmieniu:
.20. Wymaganh okresSlonych w ust. 1 oraz w ust. 5 nie stosuje sie w przypadku,
gdy badanie kliniczne ma by¢ prowadzone w celu dalszej oceny wyrobu,
ktéry nosi juz oznakowanie CE, w zakresie jego przewidzianego zastosowania
i w przypadku gdy badanie nie obejmie poddania uczestnikdw zabiegom
innym niz zabiegi wykonywane w normalnych warunkach uzywania wyrobu

lub tez zabiegi takie nie bedqg inwazyjne lub uciqgzliwe.”;

4) art. 40 ust. 2 nadaje sie brzmienie:
.2. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1, nie dotyczy badania, o ktérym mowa
w art. 33 ust. 2a.”;

5) w art. 55:
a) w ust. 2 pkt 2 srednik zastepuije sie kropkg,
b) uchyla sie ust. 2 pkt 3.

6) w art. 68 uchyla sie ust. 2;

7) art. 74 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Kto wprowadza do obrotu wyréb, ktory nie spetnia wymogdw okreslonych
w zatgczniku | do rozporzqdzenia 2017/745 lub zatgczniku | do rozporzqgdzenia
2017/746, podlega karze pienieznej w wysokoéci do 2 500 000 zt”;
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8) w art. 75 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
.2. Producent wyrobu wykonanego na zamowienie, ktory, wbrew obowigzkowi
okre$lonemu w art. 10 ust. 5 rozporzqdzenia 2017/745, nie aktualizuje
dokumentacji lub nie przechowuje jej do dyspozycji wtasciwych organdw,
podlega karze pienigznej w wysokosci do 50 000 zt”;

9) w art. 77 ust. 1 tiret pierwsze wyrazy ,250 000 zt" zastepuje sie wyrazami
,125 000 zi";

10) w art. 78 ust. 1 tiret pierwsze wyrazy ,250 000 zt" zastepuje sie wyrazami
,125 000 zt";

11) w art. 79 ust. 2 wyrazy ,250 000 zt” zastepuije sie wyrazami 125 000 zt";
12) w art. 83:

a) ust. 1wyrazy ,250 000 zt” zastepuje sie wyrazami 125 000 zt”;

b) ust. 2 wyrazy ,200 000 zt” zastepuje sie wyrazami 100 000 zt”;
13) w art. 86:

a) ust. 1wyrazy ,5 000 000 " zastepuije sie wyrazami 2 500 000 zt”;

b) ust. 2 wyrazy ,5 000 000 zt" zastepuje sie wyrazami 2 500 000 zt”;
14) w art. 88 ust. 2 wyrazy ,250 000 zt” zastepuije sie wyrazami 125 000 zt;
15) w art. 91 wyrazy ,250 000 zt” zastepuje sie wyrazami 125 000 zt";

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

17) w art. 100 ust. 1 wyrazy 200 000 zt" zastepuje sie wyrazami 100 000 zt”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkédw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024

r. poz. 930) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 7 dodaije sie ust. 3a o brzmieniu:
.Przepisbw ust. 1i 2 nie stosuje sig do przedsigbiorcy prowadzgcego obrot
hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
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farmaceutyczne w przypadku nabywania od takiego przedsigbiorcy leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, dla ktérych ustalono kategorie dostgpnosci refundacyjnej, o
ktérych mowa w art. 6 ust. 1, przez Swiadczeniodawce na podstawie art. 9 ust.
1 lub ust 2, przy czym marza wskazana w ust. 1 jest podstawqg obliczenia ceny
maksymalnej okresSlonej w art. 9 ust. 1lub ust 2.7;

2) wart. 9 uchyla sig ust. 3 pkt 2 oraz ust. 4-7;
3) wart. 11 uchyla sie ust. 11 pkt 2;

4) w art. 49 uchyla sie ust 4.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r.
poz. 686) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 88 ust. 5 pkt 11 skresla sie stowa ,oraz wyroby medyczne”;

2) art. 94a ust. la nadaje sie brzmienie:
~Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich
dziatalnosci odnoszgca sige do produktéw leczniczych.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. 2 2024 r. poz.
799) w art. 50a dodaije sie ust. 5 o brzmieniu:

.D. Samodzielny publiczny zakiad opieki zdrowotnej nie jest przedsigbiorcg 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
tj.) w art. 4 ust. 2:

1) w pkt 16 kropke zastepuje sie Srednikiem,
2) dodaije sie pkt 17 o tresci:

.samodzielnych publicznych zaktaddw opieki zdrowotne;j”.
Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Projekt z dnia 24 lutego 2025 r.

ROZPORZADZENIE
Ministra Zdrowia
Z dnia [xxx]

W sprawie zmiany rozporzgdzenia w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) zarzqdza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkédw prowadzenia apteki w § 10 pkt 7 skreSla sie wyrazy

~Wyrobéw medycznych”.

§ 2. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogtos
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