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REKLAMA WYROBOW
MEDYCZNYCH
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medycznych
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OGRANICZENIA W REKLAMIE

Nowe rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 745/2017 (MDR)
i 746/2017 (IVDR) (zwane dalej rozporzgdzeniami), précz szeregu nowych
obowigzkéw dotyczgcych samych wyrobédw medycznych, wprowadzajg tez

zmiany w zakresie ich reklamy.

Rozporzadzenia jednoznacznie (art. 7) zakazujg uzywania tekstow, nazw,
znakéw towarowych, obrazéw a nawet symboli lub innych znakdw, ktére moggq
wprowadza¢ w btqgd pracownika stuzby zdrowia, osobe fizyczng niemajgcq
wyksztatcenia medycznego lub pacjenta uzywajgcych wyrobu medycznego co

do przewidzianego zastosowania, bezpieczeristwa i dziatania wyrobu.

To nie wszystko. Ustawa o wyrobach medycznych, ktérg Prezydent RP
podpisat w dniu 20 kwietnia 2022 (wejscie w zycie 26 maja 2022)
wprowadza dodatkowe restrykcje zwigzane z reklamg wyrobdéw

medycznych na terenie naszego kraju. Przyjrzyjmy sie temu blizej.
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NA REKLAMUJACYCH WYROBY MEDYCZNE
NIEBAWEM SPADNIE SZEREG NOWYCH
OBOWIAZKOW

Zacznijmy od rozporzgdzen. Jakie dziatania sg wedtug nich zakazane?

e przypisanie wyrobowi medycznemu funkcji i wtasciwosci, ktorych
wyréb nie posiada,

e wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji
lub wtasciwosci, ktérych wyrdb nie posiada,

e nieinformowanie pracownika stuzby zdrowia, osoby niemajacej
wyksztatcenia medycznego lub pacjenta uzywajgcych wyrobu
medycznego lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym
Z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem,

e sugerowanie zastosowann wyrobu innych niz te, ktére zostaty
podane jako stanowigce czeS¢ przewidzianego zastosowania,

w odniesieniu do ktérego przeprowadzono ocene zgodnosci.

W przypadku krajowej ustawy o wyrobach medycznych dodatkowo

zakazano:

e wykorzystywania wizerunku oséb wykonujgcych zawody medyczne
lub podajgcych sie za takie osoby lub przedstawiania oséb
prezentujgcych wyrdéb w sposéb sugerujgcy, ze wykonujg taki
zawod,

e zawierania w reklamie bezposSredniego wezwania dzieci do
nabywania reklamowanych wyrobéw lub naktonienia rodzicow lub
innych oséb dorostych do kupienia im reklamowanych wyrobow,

e reklamowania wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez

uzytkownikéw innych niz laicy.

Ponadto reklama nie moZze wprowadzac w btgd co do zasad i warunkéw konserwacji,
okresowej lub doraZnej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania,
okresowych lub doraZnych przeglqdéw, kalibracji, wzorcowan, sprawdzeri lub
kontroli bezpieczeristwa danego rodzaju wyrobéw, w tym co do wymagan
dotyczqcych wyposaZenia technicznego podmiotéw wykonujgcych te czynnosci |

i kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb.




REKLAMA WYROBU MEDYCZNEGO MOZE
BYC PROWADZONA WYLACZNIE NA
ZASADACH OKRESLONYCH W USTAWIE
| ROZPORZADZENIACH

DODATKOWE WYMAGANIA

W ustawie o wyrobach medycznych znalazt sie tez wymog, by reklama
kierowana do publicznej wiadomosci:
e byta sformutowana w sposdb zrozumiaty dla laika,
e zrozumiate majg tez by¢ sformutowania medyczne i naukowe uzyte
w reklamie, a takze przywotywane w reklamie badania naukowe,
opinie, literatura, opracowania naukowe i inne materiaty skierowane

do uzytkownikéw innych niz laicy.

Ustawodawca uznat, ze reklama moze by¢ prowadzona wytgcznie przez
podmiot gospodarczy. W przypadku, gdy reklama bedzie prowadzona
przez inny podmiot, podlega ona pisemnemu zatwierdzeniu przez
podmiot gospodarczy. Jednak odpowiedzialno$¢ za zgodnos$¢ reklamy

z przepisami ponosi podmiot gospodarczy, ktéry zleca reklame.

Podmiot gospodarczy prowadzgcy reklame wyrobu kierowanego do
publicznej wiadomosci musi przechowywac wzory reklam oraz informacje
o miejscach ich rozpowszechniania przez okres 2 lat od zakonhczenia roku

kalendarzowego, w ktérym ta reklama byta rozpowszechniana.

Ponadto podmiot ten na kazde zgdanie Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
(Prezes Urzedu) ma udostepni¢ wzor kazdej reklamy skierowanej do
publicznej wiadomos$ci wraz z informacjg o sposobie i okresie jej

rozpowszechniania.
W  zakresie reklamy wyrobéw medycznych Prezes Urzedu bedzie

wspotpracowac z Krajowg Radg Radiofonii i Telewizji.

Zasady reklamy wyrobéw medycznych stosuje sie réwniez do reklamy systemu

lub zestawu zabiegowego.
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WZORY REKLAM ORAZ INNE INFORMACIE
PRZECHOWYWANE SA PRZEZ OKRES 2 LAT
OD ZAKONCZENIA ROKU KALENDARZOWEGO,

W KTORYM REKLAMA BYtA
ROZPOWSZECHNIANIA

ZASADY PROWADZENIA REKLAMY

Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych reklama moze by¢

prowadzona w formie audiowizualnej, dzwiekowej lub wizualnej.

Jesli reklama ma by¢ prowadzona w aptekach i podmiotach
prowadzgcych dziatalno$¢ leczniczg - jej prowadzenie nie moze
utrudnia¢ prowadzonej tam dziatalnosci. Ten sam wymdg dotyczy
reklamy polegajgcej na odwiedzaniu o0s6b wykonujgcych zawdd

medyczny.

Odwiedzanie o0s6b wykonujgcych zawéd medyczny bedgcych

Swiadczeniodawcg lub zatrudnionych u $wiadczeniodawcy w miejscu

udzielania $wiadczen zdrowotnych w celu reklamy odbywac sie moze:

e po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania,

e pozagodzinami pracy,

e po uzyskaniu zgody kierownika podmiotu leczniczego lub
(w przypadku praktyki indywidualnej) zgody osoby wykonujgcej

zawod medyczny.

DANE JAKIE POWINNA ZAWIERAC REKLAMA

Reklama wyrobu zawiera¢ powinna co najmniej:
e nazwe lub nazwe handlowg wyrobu,

e przewidziane zastosowanie wyrobu.

Pozostate dane, w tym sposéb prezentowania reklamy, zostang
okre$lone w rozporzgdzeniu wydanym przez ministra wtasciwego ds.

zdrowia.

Za reklame nie uwaZza sie katalogéw handlowych lub list cenowych zawierajgcych
wytqgcznie nazwe handlowgq, cene lub specyfikacje technicznqg oraz informacji

umieszczonych na opakowaniach oraz zatqgczonych do opakowan.




REKLAMA MOZE BYC PROWADZONA
W FORMIE AUDIOWIZUALNEJ,
DZWIEKOWEJ LUB WIZUALNEJ

NADZéRNADFEKLAMA

Nadzér nad reklamg prowadzi co do zasady Prezes Urzedu. Jesli jednak
przedmiotem reklamy jest dziatalno$¢ gospodarcza lub zawodowa,
w ktorej wykorzystuje sie wyréb do $wiadczenia ustug (w zakresie jakim
dotyczy ona ustug Swiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym ustug
wypozyczania, najmu lub uzyczania wyrobdw) - nadzér ten sprawowany
jest przez:

e ministra wlasSciwego ds. zdrowia w zakresie podmiotéw

wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg,

e Glownego Inspektora Sanitarnego w pozostatym zakresie.

W przypadku naruszeh przepiséw dotyczacych reklamy wyrobow
medycznych Prezes Urzedu w drodze decyzji administracyjnej nakazuje:

e usuniecie stwierdzonych naruszen,

e zaprzestanie publikacji, ukazywania lub prowadzenia danej reklamy,

e publikacje wydanej decyzji w miejscach lub $Srodkach masowego

przekazu, w ktérych ukazata sie reklama,

Decyzja administracyjna wydana przez Prezesa Urzedu podlega

natychmiastowemu wykonaniu.
KARY

Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje dotkliwe kary pieniezne za

nieprzestrzeganie przepiséow dotyczgcych reklamy wyrobu:

e do 2 000 000 =zt =za prowadzenie reklamy sprzecznie
z rozporzgdzeniem,

e do 50 000 zt za nie przechowywanie i nie udostepnianie reklam,
informacji lub materiatéw Prezesowi Urzedu,

przy czym wysokos$¢ kary pienieznej nie moze przekroczyc:

e 10 % maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jesli naruszenie nie
mogto powodowal zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub
pacjentow,

50% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jes$li kara pieniezna
ma zosta¢ natozona na tej samej podstawie, w zwigzku z ponownym
niewypetnieniem obowigzkéw, a naruszenie nie mogto powodowac

zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw.




REKLAMA JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

Trzeba pamietad tez, ze rozporzadzenia wskazujg na
to by jednostka notyfikowana posiadata
udokumentowane procedury dotyczgce reklamy
Swiadczonych przez siebie ustug w zakresie oceny

zgodnosci.

Procedury te majg zapewni¢, ze dziatalnos¢

reklamowa i promocyjna jednostki notyfikowanej

w zadnym stopniu nie bedzie sugerowal ani .
NOWE ZASADY REKLAMY WYROBOW
prowadzi¢ do wniosku, ze przeprowadzona ocena MEDYCZNYCH WCHODZA W ZYCIE

zgodnosci zapewni producentom szybszy dostep do 1STYCZNIA 2023
- jednak jesli reklama byta rozpowszechniania

rynku lub bedzie szybsza, tatwiejsza lub mniej przed tym dniem - moze by€ rozpowszechniana nie

.. . dtuzej niz do dnia 30 czerwca 2023.
rygorystyczna niz ocena przez konkurencyjne

jednostki notyfikowane.

MASZ PYTANIA?

ZAPRASZAM DO KONTAKTU

Btazej Wagiel
radca prawny

X bwagiel@ipsolegal.pl

. +48509 163 107
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