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Nowy projekt rozporzadzenia
W sprawie reklamy
wyrobow medycznych!

@prawome dyczne_by_ipso




10 STYCZNIA 2023

10 stycznia 2023 roku na stronie Rzgdowego Centrum
Legislacji zostata opublikowana nowa wersja projektu

rozporzadzenia dotyczgcego reklamy wyrobow medycznych.

W rozporzadzeniu okreslono niezbedne dane, ktore zawierac
ma reklama kierowana do publicznej wiadomosci oraz sposoby

prezentowania reklamy wyrobow medycznych.



DANE DOTYCZACE WYROBU

Zgodnie z nowym projektem rozporzadzenia w reklamie
wyrobu medycznego, dane dotyczgace wyrobu (zgodne
z instrukcjg uzywania lub etykietg wyrobu) przedstawia sie

w formie:

. audiowizualnej i wizualnej w sposob widoczny i czytelny,

. dzwiekowej W sposéb wyrazny.



REKLAMA KIEROWANA DO
PUBLICZNEJ WIADOMOSCI

Reklama wyroboéw medycznych oraz wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro powinna zawierac:
- okreslenie podmiotu prowadzgcego reklame,
. N@azwe producenta | upowaznionego przedstawiciela
(Jesli jest wyznaczony),

. Ostrzezenie o nastepujacej tresci:

TO JEST WYROB MEDYCZNY. UZYWAJ GO ZGODNIE
Z INSTRUKCJA UZYWANIA LUB ETYKIETA.



PRODUKT NIEMAJACY
PRZEWIDZIANEGO ZASTOSOWANIA
MEDYCZNEGO

Jesli reklama kierowana do publicznej wiadomosci dotyczy
produktu niemajgcego przewidzianego  zastosowania
medycznego (zatgcznik XVI rozporzadzenia MDR) oraz
wyposazenia medycznego, powinna zawierac:
- okreslenie podmiotu prowadzgcego reklame,
. N@azwe producenta | upowaznionego przedstawiciela
(jesli jest wyznaczony),

. 0Znaczenie o nastepujgcej tresci:

DLA BEZPIECZENSTWA UZYWAJ ZGODNIE Z INSTRUKCJA
UZYWANIA LUB ETYKIETA.
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OSTRZEZENIE W REKLAMIE
AUDIOWIZUALNEJ - ZASADY

Ostrzezenie powinno byé umieszczane W dolne] czesci
reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 15% jej
powierzchni, w taki sposéb, by tekst wyrdozniat sie od tta
ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy,
umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter od dolnej
| gornej krawedzi ta pfaszczyzny reklamy nie moze byé
wieksza niz 1/2 wysokosc¢ liter, a odlegtoS¢é miedzy wierszami

napisu nie moze by¢ wieksza niz Wysokos¢ liter.

Ostrzezenie powinno by¢ odczytywane w sposéb wyrazny
W jezyku polskim, a czas trwania tego przekazu nie moze byc

krotszy niz 4 sekundy.



OSTRZEZENIE W REKLAMIE
DZWIEKOWEJ - ZASADY

Ostrzezenie powinno by¢ odczytywane w sposéb wyrazny
W jezyku polskim, a czas trwania tego przekazu nie moze byc

krotszy niz 4 sekundy.



OSTRZEZENIE W REKLAMIE
WIZUALNEJ- ZASADY

Ostrzezenie jest umieszczane w dolne] czesci reklamy, na
ptaszczyznie stanowigce] nie mniej niz 10% jej powierzchni,
w taki sposob, by tekst wyrozniat sie od tta ptaszczyzny, byt
widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy
czym odlegtosc liter od dolnej | gornej krawedzi tta ptaszczyzny
reklamy nie moze byc wieksza niz 1/2 wysokosci liter,
a odlegtoS¢ miedzy wierszami napisu jest nie wieksza niz

wYysokose¢ liter.

W przypadku reklamy wizualnej obejmujgcej wiecej niz jedng

strone, ostrzezenie umieszcza sie na pierwszej stronie.



REKLAMA INFLUENCERSKA

W przypadku kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez
uzytkownikow wyrobow, jesli otrzymujg z tego tytutu korzysci

(influencer marketing):

W REKLAMIE WYROBU WSKAZUJE SIE, ZE DANY PRZEKAZ
MA CHARAKTER REKLAMOWY.

TARGI, WYSTAWY POKAZY ETC.

W przypadku sponsorowania targow czy wystaw na ktérych
prezentowane sg wyroby medyczne wskazuje sie, ze dany
przekaz ma charakter reklamowy, jesli nie wynika to
BEZPOSREDNIO I JEDNOZNACZNIE z tego przekazu.



Masz pytania ?

NAPISZ:
office@ipsolegal.pl

ZADZWON:
+48 509163107

@prawomedyczne_by_ipso



