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Szanowni Panstwo,

Zapraszamy do lektury kolejnego wydania naszego Newslettera.
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. PRACE NAD ZMIANAMI W PRAWIE FARMACEUTYCZNYM - UCHYLENIE CALKOWITEGO ZAKAZU
REKLAMY APTEK

Celem projektu jest uchylenie catkowitego zakazu reklamy aptek ogéinodostepnych i punktéw aptecznych.

@ Podstawa:
v Wykaz prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw
v Wyrok TSUE w sprawie C-200/2024 z dnia 19 czerwca 2025 r.

v Planowany termin przyjecia projektu przez RM: IV kwartat 2025 r.

X3 Dlaczego zmiana jest wazna dla branzy farmaceutycznej?

Zmiany regulacyjne mogg okresli¢ nowe zasady reklamy aptek — nowe zatoZzenia dla kampanii marketingowych.

X3 Co dokfadnie byto powodem przewidywanych zmian regulacji?

W dniu 19 czerwca 2025 r. TSUE w wyroku w sprawie C-200/2024 orzekt, ze zakaz reklamy aptek ogélnodostep-
nych i punktéw aptecznych, wynikajacy z art. 94a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
narusza dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. dotyczaca aspektéow prawnych

ustug spoteczenstwa informacyjnego oraz handlu elektronicznego.

X3 Jakie sg zatozenia zmian?

Uznano, ze catkowity zakaz reklamy jest zbyt restrykcyjny i nieproporcjonalny w stosunku do celu ochrony

zdrowia publicznego.

Planowane jest wprowadzenie ograniczen w tresci reklamy, ktére beda chroni¢ pacjentow przed zachecaniem
do nabywania lekéw lub innego asortymentu apteki oraz korzystania z ustug apteki w sposéb nieracjonalny

i w oderwaniu od ich potrzeb zdrowotnych.

v Mozliwe bedzie prowadzenie reklam z uwzglednieniem standardu obiektywizmu i neutralnosci
przekazu reklamowego. Ustawa bedzie dotyczy¢ takze kwestii wysokosci kary pienieznej za narusze-
nie zakazureklamy aptek ogolnodostepnych, punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci do obec-

nych realiow — jej wysoko$¢ nie byta zmieniana od 13 lat.
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4 Pojawit sie juz pierwszy wyrok uwzgledniajgcy wyrok TSUE - Il GSK 2635/21 - Wyrok NSA
z dnia 24 czerwca 2025 r, w ktorym uchylono decyzje GIF naktadajacg kare i umorzono
postepowanie administracyjne (...) Realizacja zasady bezposredniej skutecznosci i pierwszeristwa
stosowania prawa unijnego (art. 90 w zw. z art. 91 ust. 3 Konstytucji RP) wymaga, by w postepowa-
niu przed Naczelnym Sadem Administracyjnym uwzgledni¢ wyrok TSUE z dnia 19 czerwca 2025 r,

C-200/24.
Il.  KOMUNIKAT PREZESA URPL DOTYCZACY REKLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH

% Podstawa:

v Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 6 paZdziernika 2025 r. w sprawie sposobow realizacji przepisow

dotyczacych prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych

K3
o3

Dlaczego komunikat jest wazny dla branzy wyrobdw medycznych?

v Komunikat precyzuje, jak prawidtowo stosowac przepisy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobéw medycznych

o

Jakie sg zatozenia Komunikatu?

4 Reklama WM kierowana do publicznej wiadomosci, powinna jasno informowac, kto jest producen-

tem wyrobu medycznego, upowaznionym przedstawicielem (o ile zostat wyznaczony), okreslac

podmiot prowadzacy reklame i zawierac tres¢ ostrzezenia wskazang w Rozporzadzeniu.

v Informacje powinny zosta¢ zakomunikowane odbiorcy przekazu w taki sposob, aby zapewnic

identyfikacje tych podmiotéw i role jaka petnia.

V' Z uwagi na wymaog jasnosci przekazu nie jest wystarczajace wskazanie jedynie imienia i nazwiska

lub nazwy podmiotéw bez jednoznacznego okreslenia ich roli, zgodnie z wytycznymi

Rozporzadzenia.
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lll. ZMIANY W PRAWIE FARMACEUTYCZNYM - KLUCZOWY PERSONEL W BRANZY
FARMACEUTYCZNE)J

X3 Podstawa prawna:

Ustawa z dnia 12 wrzesnia 2025 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, Dz. U. 20 pazdziernika 2025 r.

poz. 1416

*,
o3

Data wejscia w zycie: 21 listopada 2025 r.

°,
<

Nowe przepisy realizujg dziatania deregulacyjne rzadu.

*,
o3

Czego dotyczg zmiany?

v projekt dotyczy aktualizacji wymagan dotyczacych pracy personelu:

Osoby Wykwalifikowanej (specjalista w firmie farmaceutycznej odpowiedzialny za bezpieczenstwo

i jakos¢ produktow leczniczych),

Osoby Kompetentnej (specjalista, ktory odpowiada za bezpieczenstwo wysokospecjalistycznego

leku przygotowanego na potrzeby indywidualnego pacjenta w szpitalu)

v' wymagania wobec tych specjalistow bedg odnosi¢ sie do obecnie obowigzujacej klasyfikacji
kierunkéw studidw; sposob potwierdzania kwalifikacji i innych wymogow, przez kandydata na
Osobe Wykwalifikowang i Osobe Kompetentng, oraz wymagane dokumenty, zostang opublikowa-

ne w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia.
4 PRZYKEAD ZMIAN:

Art. 38 a) ust. 13. Osobg Kompetentng moze byc osoba, ktora spetnia tacznie nastepujace wymaga-
nia: posiada wyksztatcenie wyzsze uzyskane po ukoriczeniu studiow drugiego stopnia lub jednoli-
tych studiow magisterskich na kierunku przyporzagdkowanym do jednej z nastepujacych dyscyplin
naukowych albo do dyscypliny naukowej wiodgcej:

a) inzynieria biomedyczna,

b)  inzynieria chemiczna,

c¢)  biologia medyczna,
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d)  naukifarmaceutyczne,
e) nauki medyczne,

f) biotechnologia,

g)  nauki biologiczne,

h)  nauki chemiczne,

)] weterynaria; (...)

IV. PODPIS KWALIFIKOWANY W APLIKACJI MOBYWATEL

R Zrodto: Komunikat z dnia 23 pazdziernika 2025 r. https://info.mobywatel.gov.pl/aktualnosci/podpis-

kwalifikowany-w-aplikacji o tresci:

Nowa ustuga w aplikacji mObywatel umozliwia bezptatne podpisanie 5 dokumentéw w miesigcu
podpisem kwalifikowanym w sprawach prywatnych (niezwigzanych z dziatalnoscia zawodowg).
Taki dokument jest tak samo wazny jak ten podpisany wtasnorecznie. Dowiedz sie, jak dziata nowosc

i kto z niej skorzysta.

o

Z ustugi mogg skorzystac osoby:

4 petnoletnie,
v posiadajgce mDowdd, ktdry ma takie same dane jak dowdd osobisty,

4 posiadajace wazny i niezawieszony e-dowdd, czyli plastikowy dowdd osobisty z warstwg elektro-

niczna (kazdy dowdd wydany po 4 marca 2019 roku),
v posiadajace telefon z funkcjg NFC,

v posiadajagce mObywatela w wersji 4.69.0 (lub wyzszej).

*,
<

Dostawcami ustug sa:

v Cencert — dostawca Enigma,
v SimplySign — dostawca Asseco Data Systems,
v SIGILLUM - dostawca PWPW,

v mSzafir — dostawca KIR.
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V.  ORZECZENIE SN DOTYCZACE PRZEDAWNIENIA ROSZCZEN WEKSLOWYCH

R Sygnatura:
v Uchwata Sgdu Najwyzszego z dnia 23 pazdziernika 2025 r,, Il CZP 21/25
v Skfad 3 sedziow

3 Czego dotyczyta sprawa?

Sprawa dotyczy przedawnienia roszczen wekslowych

& Pytanie: Czy sposéb okreslenia korica biegu terminu przedawnienia, wskazany w art. 118 zdanie drugie
k.c. w brzmieniu ustalonym na mocy ustawy z dnia 13 kwietnia 2018 r. 0 zmianie ustawy - Kodeks
cywilny oraz niektorych innych ustaw (...), znajduje zastosowanie do terminu przedawnienia
z art. 125 § 1 k¢, czy tez w przypadkach objetych tym ostatnim przepisem nalezy stosowac regute

0gdlng wyrazong w art. 112 k.c.?

Art. 118. KC Jezeli przepis szczegdlny nie stanowi inaczej, termin przedawnienia wynosi szesc lat,
a dla roszczeri o swiadczenia okresowe oraz roszczen zwigzanych z prowadzeniem dziatalnosci gospo-
darczej - trzy lata. Jednakze koniec terminu przedawnienia przypada na ostatni dzieri roku kalendarzo-

wego, chyba Ze termin przedawnienia jest krotszy niz dwa lata.

Art. 125. § 1.KC Roszczenie stwierdzone prawomocnym orzeczeniem sadu lub innego organu
powofanego do rozpoznawania spraw danego rodzaju albo orzeczeniem sgdu polubownego, jak row-
niez roszczenie stwierdzone ugodg zawartg przed sagdem albo sagdem polubownym albo ugodg zawartg
przed mediatorem i zatwierdzong przez sad przedawnia sie z uptywem szesciu lat. Jezeli stwierdzone
w ten sposob roszczenie obejmuje swiadczenia okresowe, roszczenie o swiadczenie okresowe nalezne

w przysztosci przedawnia sie z uptywem trzech lat.

3

Sentencja

Do okreslenia korica termindw przedawnienia roszczen wymienionych w art. 125 § 1 k.c. ma zastosowanie art.

118 zdanie 2 k.c.
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VI. PROJEKT USTAWY FRANKOWEJ
% Podstawa:

v Rzadowy projekt ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie rozpoznawania spraw
dotyczacych zawartych z konsumentami umoéw kredytu denominowanego lub indeksowanego

do franka szwajcarskiego.
v Druk Sejmowy nr 1758

v https://www.sejm.gov.pl/Sejm10.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=1758

& Zatozenia ustawy:

4 Projektowana ustawa stanowi reakcje na masowy naptyw do sgdéw spraw dotyczacych umow
kredytu i pozyczek hipotecznych denominowanych lub indeksowanych do franka szwajcarskie-

go zawartych z konsumentami.

v Przedtuzyto sie oczekiwanie na rozpoznanie nie tylko tych, ale takze innych spraw przez sady
okregowe, sady apelacyjne oraz Sad Najwyzszy — ustawa ma na celu ograniczenie
negatywnych skutkéw kumulacji wptywu licznych spraw frankowych i uproszczenie

postepowan.

v Wedtug danych statystycznych gromadzonych przez Ministerstwo Sprawiedliwosci, od poczat-
ku 2017 r. do konca | kwartatu 2025 r. do sqgdoéw powszechnych wptyneto 487 251 spraw tego

typu, oznaczonych symbolem 049cf, a zatatwiono ich 291 508.
X3 Najwazniejsze zatozenia — przyktady z projektu ustawy:

v Swiadczenia konsumenta wynikajace z umowy kredytu ulegajg wstrzymaniu z mocy prawa
do czasu prawomocnego zakoriczenia postepowania, z chwilg doreczenia pozwanemu pozwul.

(art.3.1)

v Sad pierwszej instancji moze rozpoznac sprawe na posiedzeniu niejawnym réwniez w przypad-

ku, w ktérym strona ztozyta wniosek o wystuchanie na rozprawie.

v Strona moze byc¢ przestuchana przez ztozenie zeznarh na pismie, jezeli nie zachodzi potrzeba

odebrania przyrzeczenia i sad tak postanowi. (art. 7.)
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v Sad z urzedu zwraca powodowi potowe uiszczonej optaty od pozwu cofnietego takze po roz-
poczeciu posiedzenia, na ktdére sprawa zostata skierowana, jezeli cofniecie to nastapito nie pdz-

niej niz 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy. (art. 15.1.)

v Przepisy niniejszej ustawy stosuje sie takze do spraw wszczetych i niezakonczonych przed
dniem jej wejscia w zycie. Jezeli jednak na podstawie przepiséw dotychczasowych wyznaczono

do rozpoznania sprawy sktad trzech sedzidw, sad rozpoznaje jg w takim sktadzie. (art. 16.1.)
VI. UPRAWNIENIA PANSTWOWEJ INSPEKCJI PRACY W ZAKRESIE UMOW B2B - PROJEKT USTAWY
o Podstawa:
v Projekt ustawy o zmianie ustawy o Panstwowej Inspekgji Pracy oraz niektérych innych ustaw
4 Wykaz prac legislacyjnych: Rady Ministréw; Numer z wykazu: UD283

v https://leqislacja.gov.pl/projekt/12401602

2 Cel zmian:

4 wprowadzenie rozwigzan prawnych zmierzajagcych do wzmocnienia ,PIP", w celu bardziej
efektywnego egzekwowania przestrzegania przepiséw prawa pracy, a przede wszystkim popra-

wy sytuacji osob wykonujacych prace zarobkowg

4 ,Ograniczenie segmentacji rynku pracy” zawartej w Krajowym Planie Odbudowy i Zwiekszania

Odpornosci (KPO)
% Kluczowe uprawnienia:

v uprawnienie PIP do wydawania decyzji administracyjnych o przeksztatceniu nieprawidtowo

zawartych umoéw cywilnoprawnych w umowy o prace;

v umozliwienie wymiany danych pomiedzy PIP, Zaktadem Ubezpieczeri Spotecznych, zwanym

dalej ,ZUS" i Krajowa Administracjg Skarbowa, zwang dalej ,KAS" na potrzeby kontroli;
v wprowadzenie mozliwosci przeprowadzania przez PIP zdalnych kontroli;

4 wprowadzenie obowigzku sporzadzania przez PIP rocznych i wieloletnich planéw dziatan

dla kontroli celowych na podstawie analizy ryzyka;

B &&0 BRUDKOWSKI & WSPOLNICY


https://legislacja.gov.pl/projekt/12401602

B&M/‘ BRUDKOWSKI & WSPOLNICY

NEWSLETTER Nr9

4 wprowadzenie obowigzku sporzadzania przez PIP rocznych i wieloletnich planéw dziatan

dla kontroli celowych na podstawie analizy ryzyka;

4 co najmniej dwukrotne zwiekszenie maksymalnej wysokosci grzywny, jaka PIP moze natozyc

w postepowaniu mandatowym.

v utworzenie miedzyinstytucjonalnego zespotu zadaniowego do spraw oceny ryzyka z udziatem

przedstawicieli PIP, ZUS i KAS w celu zwiekszenia skutecznosci kontroli;

4 uruchomienie kanatu elektronicznej wymiany danych miedzy PIP, ZUS i KAS.
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