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Co nowego w Products & Health w Polsce
Styczen 2023

Przed Panstwem kolejna edycja podsumowania wydarzen i zmian w prawie (w tym planowanych
zmian) z obszaru life sciences & health care oraz prawa produktowego w Polsce oraz UE, ktoére
miaty miejsce w listopadzie i grudniu 2022 r. Zyczymy mitej lektury!

PRODUKTY

NOWY tAD DLA KONSUMENTOW W POLSCE (zob. tutaj i tutaj)

= 1 stycznia 2023 r. wejdg w zycie przepisy implementujgce do
polskiego porzadku prawnego Dyrektywe cyfrowg, Dyrektywe
towarowg oraz Dyrektywe Omnibus. Zmiany zostang
wprowadzone m.in. w ustawie o prawach konsumenta oraz w
Kodeksie cywilnym.

= Nowe przepisy wprowadzajg w szczegolnosci zmiany w
zakresie reklamacji konsumenckich oraz wybranych aspektow
umow o dostarczanie tresci cyfrowych lub ustug cyfrowych.
Rozszerzeniu podlega rowniez ochrona konsumencka
indywidualnych przedsiebiorcow.

= Dodatkowo majgce wejs¢ w zycie zmiany dotycza
prowadzenia sprzedazy online, w tym: ustalenia sposobu
prezentowania cen przy obnizkach, wprowadzenia zasad
weryfikacji opinii online przez sprzedawce oraz zmian w
prawie odstgpienia od umowy, czy tez zasad organizowania
promocji cenowych.

DZIALANIA UOKIK W  ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA
PRODUKTOW

= W listopadzie 2022 r. na stronie UOKIiK z okazji Black Friday
opublikowano raport z kontroli przeprowadzonych przez
Inspekcje Handlowe w 2022 r. Raport dotyczyt tego, czy
przedsiebiorcy w sposdob prawidtowy informujg o cenach
swoich produktéw i ustug. W ramach przeprowadzonych
kontroli sprawdzono, czy w sklepach i lokalach ustugowych
konsument otrzymuje petna, jednoznaczng i niebudzaca
watpliwosci informacje o optatach. IH porownata zgodnosc¢
uwidocznionych cen z cenami zakodowanymi w kasie, w
czytniku oraz informacjami podanymi w materiatach
reklamowych.

= W grudniu 2022 r. z okazji Mikotajek oraz zblizajacych sie
Swiat, IH przeprowadzita kontrole zabawek: dzwiekowych dla
niemowlat, pociskowych oraz tablic manipulacyjnych, jak i
innych zabawek przeznaczonych dla dzieci. Inspekcja
sprawdzita, czy zabawki sg dobrze oznakowane, a ich
konstrukcja nie zagraza najmtodszym konsumentom.
Najwiekszy odsetek nieprawidtowosci IH wykryta podczas
badania tablic manipulacyjnych oraz zabawek typu slime.
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e-Zdrowie

Al ACT - CIAG DALSZY PRAC NAD PRZYSZLYM
ROZPORZADZENIEM W SPRAWIE SZTUCZNEJ INTELIGENCII
(zob. tutaj)

= 6 grudnia 2022 r. Rada przyjeta wspolne stanowisko w
sprawie Projektu rozporzadzenia w sprawie sztucznej
inteligencji (Al Act). Projekt zostat ogtoszony przez Komisje w
kwietniu 2021 r. Zawiera on pierwsze w historii ramy prawne
dotyczace Al, ktore dotyczg zagrozen zwigzanych ze sztuczng
inteligencja.

= Projekt zwigzany jest z innymi inicjatywami, w tym ze
skoordynowanym planem w sprawie Al, ktérego celem jest
przyspieszenie inwestycji w Al w Europie.

DO KONCA LISTOPADA SZPITAL MOGtL zZtOozYC WNIOSEK
O DOFINANSOWANIE INWESTYCJlI W CYBERBEZPIECZENSTWIE
(zob. tutaj)

= Do konca listopada oddziaty wojewddzkie NFZ przyjmowaty
whnioski o wsparcie inwestycji poprawiajgcych
bezpieczenstwo infrastruktury teleinformatycznej. @)
dofinansowanie mogty sie starac¢ szpitale, a takze placowki
prowadzace pilotaz centrow zdrowia psychicznego.

= Zdaniem NFZ obszarami, na ktore trzeba zwrdci¢ szczegdlng
uwage Ww zakresie cyberbezpieczenstwa, sg m.in.
inwestowanie w systemy SIEM, EDR, IPS/IDS, podwdjne
uwierzytelnianie, kopie zapasowe (tworzenie,
odmiejscowienie i weryfikacja danych), monitorowanie
incydentéw oraz reagowania ha nie, ochrone poczty
elektronicznej i szkolenia kadry zarzgdzajacej.

WYROBY MEDYCZNE

WNIOSEK KE O PRZEDtUZENIE OKRESU PRZEJSCIOWEGO
MDR (zob. tutaj)

= 9 grudnia 2022 roku KE zaproponowata przedtuzenie konca
okresu przejsciowego Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR),
ktory poczatkowo byt planowany na 26 maja 2022 r. Wniosek
zostat zaakceptowany przez Rade. Nowe proponowane daty
to:

- 2027 r. dla wyrobow klasy Il llb,

- 2028 r. dla wyrobow klasy lla i klasy |, ktore wymagaja
udziatu jednostki notyfikowanej w ocenie zgodnosci.

= Do maja 2027 r. KE ma rowniez przeprowadzi¢ kompleksowg
ocene MDR. Jezeli okaze sie, ze nowe przepisy nie 0siggaja
swoich celow lub majg negatywny wptyw na bezpieczenstwo
pacjentow, zdrowie publiczne lub innowacje medyczne, KE
rozwazy zaproponowanie zmian w stosownych przypadkach.
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WYROBY MEDYCZNE

PAKIET INFORMACYJINY DLA LABORATORIOW REFERENCYJINYCH (zob. tutaj)

= W grudniu 2022 r. na stronie KE opublikowano =zaktualizowany pakiet informacyjny
dla laboratoriow referencyjnych w obszarze wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro.
Pakiet obejmuje informacje m.in. na temat ram prawnych dla laboratoriow referencyjnych,
ogolnego procesu wyboru oraz praktycznych aspektéow procesu selekcji.

WYROBY NIEMAJACE PRZEWIDZIANEGO ZASTOSOWANIA MEDYCZNEGO
= W grudniu 2022 r. w Dzienniku Urzedowym UE opublikowano:

- Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia 2022 r. ustanawiajgce
wspolne specyfikacje dla grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania
medycznego wymienionych w zatgczniku XVI do MDR. Rozporzgdzenie bedzie stosowane
od 22 czerwca 2023 r. (zob. tutaj),

- Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2347 z dnia 1 grudnia 2022 r. ustanawiajgce
zasady stosowania MDR w odniesieniu do przeklasyfikowania grup niektérych aktywnych
produktéw niemajgcych przewidzianego zastosowania medycznego (zob. tutaj).

WYTYCZNE MDCG

= W grudniu opublikowano nastepujgce publikacje Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych
(MDCQ):

- Druga wersje podrecznika dotyczacego kwalifikacji i klasyfikacji produktéw z pogranicza
zgodnie z rozporzgdzeniami MDR i IVDR (zob. tutaj).

- Stanowisko Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych (MDCG) w sprawie ewentualnego
stosowania audytow hybrydowych przez jednostki notyfikowane na mocy MDR i IVDR (zob.

tutaj).

- Stanowisko MDCG w zakresie zastosowanie art. 97 MDR do tzw. legacy devices, dla ktérych
certyfikat MDD/AIMDD wygasa przed wydaniem certyfikatu MDR (zob. tutaj).

- Wytyczne MDCG dotyczgce okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR - Periodic Safety
Update Report) zgodnie z MDR (zob. tutaj).

- Wytyczne MDCG dot. odpowiedniego nadzoru w odniesieniu do przepisdw przejsciowych
art. 120 MDR w zakresie wyrobow objetych certyfikatami MDD lub AIMDD (zob. tutaj).

ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

= 15 grudnia 2022 r. na stronie RCL opublikowano Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
uchylajgcego rozporzadzenie w sprawie uproszczonego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne przystugujgce comiesiecznie w przypadku kontynuacji zlecenia. Projekt zaktada, ze
od 1 stycznia 2023 r. przestanie obowigzywac uproszczony wzor zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne. Projekt znajduje sie obecnie na etapie opiniowania (zob. tutaj).

* 14 grudnia 2022 r. zostat skierowany do ogtoszenia Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zZmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne
oraz wzoru zlecenia naprawy. Celem nowelizacji jest dostosowanie przepisow do zmiany
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie (zob. tutaj).
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NOWELIZACIA PRAWA FARMACEUTYCZNEGO (zob. tutaj) -

= 3 listopada 2022 r. projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw trafit do konsultacji publicznych. Obecnie - ’
projekt jest na etapie opiniowania.

= Zasadniczym celem proponowanej nowelizacji jest usystematyzowanie
przepisow dotyczgcych zasad prowadzenia przez Panstwowa Inspekcje -
Farmaceutyczng kontroli oraz zapewnienie nadzoru GIF nad medycznymi
laboratoriami  diagnostycznymi, wprowadzenia optat rocznych od
wszystkich zezwolen, w tym na prowadzenie aptek. -

WSPOLPRACA ECDC | EMA NAD BEZPIECZENSTWEM | SKUTECZNOSCIA
SZCZEPIONEK (zob. tutaj)

= W dniach 6 i 7 grudnia 2022 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz -
Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) zwotaty w
Amsterdamie pierwsze spotkanie Rady Doradczej ds. Szczepien i

Monitorowania Szczepionek (IVMAB) Platformy Monitorowania Szczepionek -
(VMP).
= VMP jest wspodlng inicjatywa obu agencji majgcg na celu wzmocnienie
statego monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek w UE. -
STANOWISKO GIF W SPRAWIE LISTY LEKOW O UTRUDNIONEJ DOSTEPNOSCI
(zob. tutaj)
= 2 grudnia 2022 r. GIF przestat do samorzadow aptekarskiego i lekarskiego -
uaktualniong liste produktéw leczniczych, co do ktéorych odnotowuje
problemy z dostepnoscia. -

= Nowa lista zawiera rowniez informacje dotyczgce czasowych lub statych
wstrzyman dostaw poszczegolnych produktow leczniczych. W zestawieniu
GIF prezentowane sg zarowno produkty lecznicze nieposiadajgce -
odpowiednikéw, jak i te majgce odpowiedniki czy zamienniki. O ile
ograniczenia w dostepnosci tych pierwszych nalezy uznawac za krytyczne,

to nie mozna pomija¢ niedoboréw tych drugich. Istniejg sytuacje, w ktérych
pacjent nie moze lub nie chce stosowac alternatyw proponowanych w -
aptece.

NOWA GRUPA EKSPERTOW DS. INNOWACII JAKOSCIOWYCH WSPIERA

INNOWACIE W MEDYCYNIE (zob. tutaj) -

= EMA utworzyta grupe ekspertéw ds. innowacji jakosciowych (QIG), aby
wspierac¢ innowacyjne podejscia do opracowywania, wytwarzania i kontroli
jakosci lekdw z korzyscig dla pacjentéw w UE. Obejmujg one miedzy innymi -
nowe technologie, digitalizacje, nowe materiaty i howe wyroby, zgodnie z
priorytetami podkreslonymi w Strategii Nauk Regulacyjnych EMA do 2025 r.

EMA ZALECA WYCOFANIE LEKOW Z FOLKODYNA Z RYNKU UE (zob. tutaj) -

= Komitet ds. bezpieczenstwa EMA, PRAC, zakonczyt przeglad lekow
zawierajgcych folkodyne, ktére sg stosowane u dorostych i dzieci w leczeniu
nieproduktywnego (suchego) kaszlu oraz, w potagczeniu z innymi -
substancjami czynnymi, w leczeniu objawoéw przeziebienia i grypy, i zalecit
cofniecie pozwolen na dopuszczenie tych lekoéw do obrotu w UE. -

= Dostepne dane wykazaty, ze stosowanie folkodyny w okresie 12 miesiecy
przed znieczuleniem ogdélnym z uzyciem S$rodkow  blokujacych
przewodnictwo nerwowo-miesniowe (NMBA) jest czynnikiem ryzyka
wystgpienia reakcji anafilaktycznej (nagtej, ciezkiej i zagrazajgcej zyciu -
reakcji alergicznej) na NMBA.
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REFUNDACIA

ROZSZERZENIE REFUNDACII NA SYSTEMY CGM-RT
ORAZ FGM OD 1 STYCZNIA 2023 R. (zob. tutaj i tutaj)

= 15 listopada 2022 r. zostato opublikowane
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27
pazdziernika 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie
w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie. Przepisy zaczng
obowigzywac od 1 stycznia 2023 r.

= Rozporzadzenie wprowadza istotne zmiany dla
pacjentow. Rozszerza ono wskazania
refundacyjne dla systemu monitorowania
stezenia glukozy FGM o nowe grupy pacjentow, w
tym:

- kobiety w okresie cigzy i potogu, z cukrzyca
wymagajgce insulinoterapii,

- osoby niewidome z cukrzycg, leczone insuling,

- osoby powyzej 18. roku zycia z cukrzyca
wymagdajgca intensywnej insulinoterapii.

= GCrupa beneficjentéw stosujgcych systemy CGM-
RT zostanie poszerzona o pacjentow powyzej 26.
roku zycia. Bedg oni mogli korzysta¢ z systemow
niezaleznie od tego, czy majg pompe insulinowsa,
czy tez sg na tzw. wielokrotnych wstrzyknieciach.
Refundowane bedg tez zestawy infuzyjne do
wprowadzanych na rynek pomp bezdrenowych.

BADANIA KLINICZNE

I CZYTANIE W SEJMIE PROJEKTU USTAWY
O BADANIACH KLINICZNYCH (zob. tutaj)

= 14 grudnia 2022 r. odbyto sie w Sejmie pierwsze
czytanie  projektu ustawy o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Projekt zostat kierowany do Komisji
Zdrowia. Termin na przedstawienie
sprawozdania przez Komisje wyznaczono na 10
stycznia 2023 r.

= Projekt zawiera m.in. przepisy dotyczace
odszkodowan za szkody dla uczestnikow badan
oraz trybu postepowania w przedmiocie wydania
pozwolenia na badanie kliniczne, a takze
wprowadza system ubezpieczenh uczestnikdw
badania klinicznego. Swiadczenia beda
wyptacane z Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych.
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ZYWNOSC
,PIZZA NAPOLETANA" W REJESTRZE GTS Z ZASTRZEZENIEM NAZWY (zob. tutaj)

= 18 grudnia 2022 r. weszto w zycie Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2313 z dnia
25 listopada 2022 r. rejestrujgce w rejestrze Gwarantowanych Tradycyjnych Specjalnosci (GTS)
nazwe ,Pizza Napoletana”.

= Wejscie w zycie rozporzadzenia oznacza, ze pizzerie bedg mogty oferowac ,Pizza Napoletana”
jedynie, jesli przestrzegana bedzie okresSlona specyfikacja przygotowania produktu,
w szczegolnosci: ciasto musi by¢ formowane recznie, pieczenie moze odbywac sie wytagcznie
W piecach opalanych drewnem, a srednica pizzy nie moze przekroczy¢ 35 cm.

= Nazwa ,Pizza Napoletana” zostata w 2010 r. zarejestrowana rozporzgdzeniem (UE) nr 97/2010 jako
GTS jednak bez zastrzezenia nazwy zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzgdzenia Rady (WE) nr 509/2006.

PRO;JEKT RQZPORZADZENIA MZ W SPRAWIE SUBSTANCII WZBOGACAJACYCH DODAWANYCH
DO ZYWNOSCI (zob. tutaj i tutaj)

= 7 grudnia 2022 r. do konsultacji publicznych przekazany zostat Projekt rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie substancji wzbogacajgcych dodawanych do zywnosci. Projekt okresla:

- srodki spozywcze, do ktorych sg obligatoryjnie dodawane witaminy lub sktadniki mineralne,
- poziomy lub maksymalne poziomy witamin i sktadnikdw mineralnych,

- wykaz substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne zakazanych w produkcji srodkow
spozywczych.

ZMIANY W PRAWIE UE DOTYCZACYM OPAKOWAN (zob. tutaj)

= 30 listopada 2022 r. KE opublikowata projekt Rozporzadzenia w sprawie odpaddéw i odpadow
opakowaniowych, ktoéry ma zastgpi¢ obowigzujgcg obecnie dyrektywe. Celem jest realne
ograniczenie ilosci produkowanych na starym kontynencie odpaddow opakowaniowych.

= W zmienionych przepisach Komisja Europejska proponuje okreslenie wymagan dla opakowan,
ktore uznawac sie bedzie za nadajgce sie do recyklingu. Tylko takie bedzie mozna wprowadzi¢ do
obrotu. W rozporzadzeniu wskazane majg by¢ warunki, jakie bedg musiaty spetnia¢ opakowania,
a takze kryteria i warunki ich oceny.

MATERIALY POCHODZACE Z RECYKLINGU PRZEZNACZONE DO KONTAKTU Z ZYWNOSCIA -
SPROSTOWANIE PRZEPISOW (zob. tutaj)

= Sprostowano przepisy rozporzgdzenia Komisji (UE) 2022/1616 z dnia 15 wrzesnia 2022 r. w sprawie
materiatow i wyrobow z tworzyw sztucznych pochodzgcych z recyklingu przeznaczonych
do kontaktu =z zywnoscia. Zmiana brzmienia przepisow dot. okresow przejsciowych
w odniesieniu do zezwolenia indywidualnego dla proceséw recyklingu.

PLAN PROWADZENIA OCENY PRZEZ EFSA: FTALANY | INNE PLASTYFIKATORY (zob. tutaj)

= 24 listopada 2022 r. EFSA opublikowata protokdt naukowy dotyczgcy oceny zagrozen zwigzanych
z substancjami plastyfikujgcymi stosowanymi w materiatach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig (FCM), okreslajacy zasady prowadzenia prac.

= Protokdt stanowi ostatni krok w pracach przygotowawczych EFSA do ponownej oceny zagrozen
dla zdrowia zwigzanych z plastyfikatorami stosowanymi w réznych rodzajach materiatow
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (np. tworzywa sztuczne, guma i tusze) w catym tancuchu
zywhnosciowym.

USTAWA O NAWOZACH | NAWOZENIU (zob. tutaj)

= 3 grudnia 2022 weszta w zycie ustawa z dnia 29 wrzesnia 2022 r. o zmianie ustawy o nawozach
i nawozeniu. Celem ustawy jest dostosowanie zakresu i istniejgcej terminologii do wymagan
unijnego prawa oraz rozszerzenie katalogu produktéw nawozowych m.in. o polepszacze gleby i
inhibitory.
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OPINIE SCHEER

= W listopadzie SCHEER wydat:

- wstepne opinie dotyczgce substancji objetych
ramowag dyrektywg wodng - Heptachlor,
w tym epoksyd heptachloru oraz rteci
i jej zwigzkow (zob. tutaj, tutaj).

- wstepng opinie na temat srodowiskowych
norm jakosci dla substancji priorytetowych
na mocy ramowej dyrektywy wodnej -
Heksachlorobutadien (zob. tutaj).

- opinie koncowe na temat srodowiskowych
norm jakosci dla substancji priorytetowych
na mocy ramowej dyrektywy wodnej -
nonylofenol, fluoranten, HBCDD, triklosan,
Ibuprofen (zob. tutaj, tutaj, tutaj, tutaj
i tuta))VMP jest wspdlng inicjatywa obu
agencji majgcg na celu wzmochnienie statego
monitorowania bezpieczenstwa
i skutecznosci szczepionek w UE.

KOSMETYKI

KONTROLE UOKIK NA RYNKU KOSMETYCZNYM
(zob. TUTAJ)

= W grudniu 2022 r. IH na zlecenie Prezesa UOKIK
przeprowadzita kontrole kosmetykow, w tym
podktadow, cieni do powiek, kremow, lakierow
do paznokci i szampondw do witoséw. Inspekcja
sprawdzita, czy oceniane kosmetyki zawierajg
wszystkie wymagane przepisami informacje,
m.in. dot.  funkcji, wykazu sktadnikow,
szczegodlnych Srodkow ostroznosci. IH
analizowata rowniez, czy produkty w opisie
sktadu nie zawierajg substancji niedozwolonych
oraz sprawdzali prawdziwos¢ oswiadczen ‘
marketingowych.

= Najczestsze zastrzezenia dotyczyty braku lub & ’
nieprawidtowej informacji o sktadnikach i funkgcji
produktu oraz przekroczenia daty trwatosci.

OPINIE SCCS

= W listopadzie Komitet Naukowy ds.
Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS) wydat
opinie naukowa w sprawie bezpieczenstwa
stosowania w  produktach kosmetycznych
triklocarbanu i triklosanu jako substancji
mogacych powodowac zaburzenia
endokrynologiczne (zob. tutaj).

= W grudniu SCCS wydat wstepng opinie haukowg
w sprawie bezpieczenstwa stosowania
w produktach kosmetycznych kwasu
salicylowego. Opinia jest otwarta na uwagi do 17
lutego 2023 r. (zob. tutaj).
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OCHRONA ZDROWIA

NOWE ROZPORZADZENIE DOT. WARUNKOW PROWADZENIA APTEKI (zob. tutaj)

= 3 grudnia 2022 r. weszto w zycie nowe rozporzagdzenie w sprawie podstawowych warunkéow
prowadzenia apteki. Zgodnie z rozporzgdzeniem apteki bedg obowigzane do catodobowego
monitorowania temperatury i wilgotnosci pomieszczen, w ktérych sporzadza sie leki recepturowe
i apteczne oraz produkty lecznicze homeopatyczne, oraz w pomieszczeniach i urzgdzeniach
chtodniczych stuzgcych do przechowywania produktéw leczniczych, surowcow farmaceutycznych
i wyrobéw medycznych.

= W rozporzadzeniu przewidziano rowniez obowigzek kierowania do badan leku lub produktu
sporzgdzonego w aptece przynajmniej raz na trzy lata, w celu zapewnienia odpowiedniej jakosci
tych lekow i produktow. Koszt badania ponosi¢ bedzie przedsiebiorca prowadzacy apteke.

USTAWA O MEDYCYNIE LABORATORYJINEJ WESZtA W ZYCIE (zob. tutaj)
= 9 grudnia 2022 r. weszta w zycie ustawa o medycynie laboratoryjnej.

= Ustawa standaryzuje zasady wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na wzér innych
zawodow medycznych oraz ma na celu okreslenie zasad i warunkow: wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej, wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, nadzoru i kontroli
medycznych laboratoriow diagnostycznych, organizacji i dziatania samorzadu diagnostow
laboratoryjnych.

POZOSTALE DZIALANIA LEGISLACYINE W OBSZARZE OCHRONY ZDROWIA

= 12 grudnia 2022 r. Prezydent podpisat ustawe o zawodzie ratownika medycznego oraz
samorzadzie ratownikéw medycznych. Ustawa reguluje zasady wykonywania zawodu ratownika
medycznego, reguty odpowiedzialnosci zawodowej i ustanawia samorzad ratownikow
medycznych (zob. tutaj).

= 15 grudnia 2022 r. na stronie RCL opublikowano projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie
zdrowia psychicznego. W projekcie zdefiniowano pojecie psychoterapeuty i psychoterapii.
Projektowane zmiany dot. rowniez uzywanej w ustawie terminologii oraz zasad przyjecia
do szpitala psychiatrycznego i stosowania przymusu bezposredniego. Projekt znajduje sie na
etapie konsultacji publicznych (zob. tutaj).

= 15 grudnia 2022 r. Prezydent podpisat ustawe o zmianie ustawy o Funduszu Medycznym oraz
niektorych innych ustaw. Nowelizacja zaktada miedzy innymi podwyzszenie limitu wydatkow z
funduszu, dodanie nowych kategorii swiadczen, w tym diagnostyki genowej dzieci i mtodziezy
oraz inwestycje w innowacyjne wyroby medyczne (zob. tutaj).
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=ULNGL
CO NOWEGO W NASZYM ZESPOLE?

W grudniu w Zespdt Products & Health przyblizat tematyke compliance. Przez caty miesigc dzielimy
sie materiatami edukacyjnymi. W grudniu przeprowadzilismy rowniez dwa szkolenia dot. nowych
przepiséw o reklamie wyrobéw medycznych, ktére zaczng obowigzywac od stycznia 2023 r.

Zapraszamy do Sledzenia naszego profilu na LinkedInie.

NADCHODZACE WYDARZENIA

17 stycznia 2023 r. - webinar Co nowego w reklamacjach od 1 stycznia 2023 r.?, godz. 10:00-11:00

Szkolenie na temat zmian w reklamacjach produktéw konsumenckich, ktore wynikajg
z Implementacji Dyrektywy Towarowe.

Podczas webinaru oméwimy w szczegoélnosci:

= Kiedy konsumentowi przystuguje roszczenie reklamacyjne?

= Czy od 2023 r. wszystkie reklamacje rozpatruje sie na tych samych zasadach?
= Co trzeba zmieni¢ w procesie rozpatrywania reklamacji?

Webinar poprowadzi: Agnieszka Majka - Radca Prawny, Partner, Products & Health NGL Legal

REJESTRACIJA >>

18 stycznia 2023 r. - webinar Co nowego dla e-commerce od 1 stycznia 2023 r.?, godz. 10:00-11:00
Szkolenie o zmianach w e-commerce, ktére wynikaja z implementacji Dyrektywy Omnibus.

Podczas webinaru oméwimy w szczegoélnosci:

= Jak podawac informacje o obnizonej cenie?

= Jakie dziatania beda traktowane jako obnizka ceny?

= Jak informowac o indywidualnym dostosowaniu ceny?

= Jakie sg nowe obowigzki w zakresie weryfikacji opinii o produktach?
= Jak przedstawic¢ informacje o plasowaniu ofert?

= Jakie sg nowe obowigzki internetowych platform handlowych?

Webinar poprowadzi: Damian Kopera - Adwokat, Counsel, Competition

REJESTRACIJA >>

KONTAKT

Agnieszka Majka
PARTNER
+48 694 896 708

Celina Bujalska Anna Wiktorow-Bojska Paulina Roston-Horosz
SENIOR ASSOCIATE SENIOR ASSOCIATE JUNIOR ASSOCIATE
+48 694 897 098 +48 697 504 093 +48 791 850 340
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