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CO SIE ZMIENIA?

1 stycznia 2023 r. weszly w zycie przepisy ustawy o wyrobach
meclycznych regulujgce reklame. Temu zagadnlemu jest
poswiecony caly rozdziat 12 ustawy. Oraz przepisy dotyczgce kar
pienieznych.

W tym samym dniu miato wejs¢ zycie rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych. Ale nie
weszlo (stan na dzien 2 stycznia 2023 r.). Péki co niestety jest
tylko projekt, ktéry moze jeszcze ulec zmianom. Pozostaje czeka¢
na ostateczng wersje.

Nowe przepisy majg zastosowanie nie tylko do samych wyrobéow
medycznych, ale i do systeméw i zestawéw zabiegowych.
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REKLAMA, CZYLI CO?

Nowe przepisy, méwiqc o reklamie, nie wskazujq, co za takqg
»reklame” bedzie uznane. A to niestety bedzie dawato pole do
popisu organom stosujgcym te przepisy.

Péki co wiemy tylko, co nie jest reklamaq:

e katalogi handlowe lub listy cenowych zawierajgce wytqgcznie
nazwe handlowq, cene wyrobu lub specyfikacje techniczng;

 informacje wymagane przez przepisy prawa na opakowaniach
oraz zatgczone do opakowan wyrobéw.
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REKLAMA, CZYLI CO?

Mozna zatozyé, ze podstawowymi elementami wyrézniajgcymi
reklame bedq: informacja i zacheta do nabywania/stosowania
wyrobu.

| to z reguty ten ostatni element - zacheta - bedzie wyrézniat
reklame od komunikacji nie bedgcej reklamg, np. komunikacji o
technologii jako takiej.
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KTO MA STOSOWAC NOWE PRZEPISY?

Nowe przepisy obejmg nie tylko dosé¢ oczywistych
reklamodawcéw: producentéw, dystrybutoréw i importerow
wyrobow medycznych.

Nowe przepisy bedzie sie stosowato réwniez do:

« reklamy dziatalnosci, w ktérej wykorzystuje sie wyréb do
swiadczenia ustug - w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug
swiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym ustug
wypozyczania, najmu lub uzyczania wyrobéw

« prezentowania wyrobéw w czasie spotkan, ktérych celem lub
efektem jest zachecanie do nabywania wyrobéw, lub
finansowania takich spotkan

 kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez
uzytkownikéw wyroboéw, jezeli otrzymujq z tego tytutu
korzysci
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KTO MA STOSOWAC NOWE PRZEPISY?

odwiedzania oséb wykonujgcych zawéd medyczny w celu
promocji wyrobow

sponsorowania targéw, wystaw, pokazéw, prezentacji,
konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych, w tym dla oséb
wykonujgcych zawéd medyczny lub prowadzqgcych obrét
wyrobami

prezentowania wyrobéw w czasie ww. wydarzen
przekazywania prébek w celu promocji wyrobow
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KTO MA STOSOWAC NOWE PRZEPISY?

A to powoduje rozszerzenie katalogu podmiotéw, ktére majg
stosowac nowe przepisy.

Przepisy bedg miaty zatem zastosowanie do np. influenceréw
otrzymujgcych korzysci od producentéw czy dystrybutoréow.

Przepisy znajdq zastosowanie réwniez do reklamy dziatalnosci
salonéw kosmetycznych, gabinetéw, klinik i innych
przedsiebiorcéw z branzy beauty. Przynajmniej w takim zakresie,
w jakim reklama dotyczy ustug swiadczonych przy uzyciu danego
wyrobu medycznego.
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KTO MOZE REKLAMOWAC WYROBY
MEDYCZNE?

Nowe przepisy méwiq, ze reklama wyrobu moze byé¢ prowadzona
wylqcznie przez ,,podmiot gospodarczy”. Czyli przez:

producentow

upowaznionych przedstawicieli

importerow

dystrybutoréow

podmioty zestawiajgce wyroby z innymi wyrobami lub
produktami w celu wprowadzenia ich do obrotu jako systemu
lub zestawu zabiegowego

e podmioty sterylizujgce systemy lub zestawy zabiegowe
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KTO MOZE REKLAMOWAC WYROBY
MEDYCZNE?

Reklama moze byé prowadzona réwniez przez inne podmioty po
zatwierdzeniu reklamy przez ,podmiot gospodarczy” w formie
pisemnej.

Jesli wiec nie nalezysz do zadnej z powyzszych kategorii, nie jestes
importerem, dystrybutorem itd., to reklama wymaga
porozumienia z ktéryms z nich.

Uzasadnienie projektu ustawy méwi, ze takie porozumienie moze
miec¢ charakter ramowy, tzn. dopuszczaé mozliwosé prowadzenia
ogotu dziatan reklamowych w okreslonym czasie.
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ZAKAZY REKLAMY

Gtéwne zakazy dotyczg reklamy wyrobéw medycznych
kierowanej do publicznej wiadomosci.

Zakazy te nie dotyczg wiec reklamy kierowanej bezposrednio do
profesjonalistéw. Na przyktad wspomnianego juz wczesniej
sodwiedzania oséb wykonujgcych zawéd medyczny w celu
promocji wyrobow”.
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ZAKAZY REKLAMY

Reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej
wiadomosci:

« nie moze wykorzystywaé wizerunku oséb wykonujgcych
zawody medyczne lub podajqgcych sie za takie osoby lub
przedstawiaé oséb prezentujgcych wyréb w sposéb
sugerujacy, ze wykonujq taki zawéd;

e nie moze zawierac bezposredniego wezwania dzieci do
nabycia reklamowanych wyrobéw lub do naktonienia
rodzicéw lub innych oséb dorostych do kupienia im
reklamowanych wyroboéw;

 nie moze dotyczy¢ wyrobéw przeznaczonych do uzywania
przez uzytkownikéw innych niz tzw. laicy.
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ZAKAZY REKLAMY

Ten ostatni zakaz budzi chyba najwiecej emocji. Kim jest ,,laik” w
rozumieniu przepisow?

To osoba, ktéra nie ma formalnego wyksztatcenia w odpowiedniej
dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny.

Laikiem jest wiec np. kosmetyczka.
Osobg inng niz laik jest np. lekarz.

Jesli wiec konkretny wyréb medyczny jest przeznaczony do
uzywania tylko przez lekarzy, to nie jest mozliwa jego reklama. |
to z reguly producent okresla, kto moze korzystaé¢ z wyrobu. Wiec
najwazniejszym zrédtem wiedzy w tym zakresie bedgq instrukcje.

Zakaz bedzie wiec dotyczyt z reguty np. kwasu hialuronowego czy
innych wyrobéw implantowanych.
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ZAKAZY REKLAMY

To nie koniec zakazéw. Sq jeszcze dwa wymienione w juz
obowiqzujqgcych przepisach unijnych rozporzgdzen.

Reklama wyrobu (réwniez ta kierowana bezposrednio do
profesjonalistéw) nie moze wprowadzaé w btad co do:

e zasad i warunkéw konserwacgji,
okresowej lub doraznej obstugi serwisowej,
aktualizacji oprogramowania,
okresowych lub doraznych przeglgdéw,
regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli
bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobéw, w tym co do
wymagan dotyczgcych wyposazenia technicznego podmiotow
wykonujacych te czynnosci i kwalifikacji zatrudnionych w nich
oséb.
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ZAKAZY REKLAMY

W reklamie wyrobéw zakazane jest uzywanie tekstéw, nazw,
znakéw towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktére
mogqg wprowadzi¢ w btgd uzytkownika lub pacjenta co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania
wyrobu poprzez:
 przypisanie wyrobowi funkgji i wtasciwosci, ktérych wyréb nie
posiada;
« wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy,
funkcji lub wtasciwosci, ktérych wyréb nie posiada;
 nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o
prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu
zgodhnie z jego przewidzianym zastosowaniem;
e sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktére zostaty
podane jako stanowiqce czesé przewidzianego zastosowania,
w odniesieniu do ktérego przeprowadzono ocene zgodnosci.

A to oczywiscie dodatek do ogélnych zakazéw reklamowych,
ktore dotyczg wszystkich reklam. M.in. zakazu kryptoreklamy czy

reklamy wprowadzajgcej w bigd.
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NOWE OBOWIAZKI

Nowe przepisy to nie tylko zakazy. To tez nowe obowiqgzki.
Dotyczqg gtéwnie wyglagdu i tresci samej reklamy.

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi by¢
sformutowana w sposéb zrozumiaty dla laika. Ten obowigzek to
przejaw pewnej tendencji pojawiajgcej sie w przepisach.
Jednoczesnie jednak jest to obowigzek dosé mato konkretny.

Wymég ,,zrozumiatosci” dotyczy réwniez:
« sformutowan medycznych i naukowych,
o przywolywania w reklamie badan naukowych, opinii,
literatury lub opracowan naukowych i innych materiatéw
skierowanych do uzytkownikéw innych niz laicy.
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FORMA REKLAMY

Ustawa przewiduje trzy formy prowadzenia reklamy:
 audiowizualng
« dzwiekowqg

e wizualng
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TRESC REKLAMY

Przepisy okreslajg réwniez minimalng tresé reklamy. Ma ona
zawierac co najmniej:

e nazwe lub nazwe handlowqg wyrobu

e przewidziane zastosowanie wyrobu
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TRESC REKLAMY

Bardziej szczegéfowe wymagania co do tresci i sposobu
prezentowania reklamy bedzie zawierato projektowane obecnie
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia (stan na dzien 2 stycznia

2023 r.).

W rozporzqdzeniu znajdqg sie¢ m.in. dodatkowe elementy, ktére
bedzie musiata zawierac reklama. Na chwile obecng w projekcie
sq to:
« przeciwwskazania do uzywania wyrobu, jezeli dotyczqg
stosowania tego wyrobu
o informacje dla uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym
ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem
« wskazanie nazwy producenta i upowaznionego
przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony
« dodatkowe ostrzezenia.
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TRESC REKLAMY

Rozporzqgdzenie bedzie zawieraé réwniez bardziej szczegétowe
zasady dotyczgce samej formy reklamy, w tym np. umiejscowienia
ostrzezen.

Szczegéty poznamy jednak wraz z publikacjg ostatecznej wersji
rozporzqgdzenia.
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OKRES PRZEJSCIOWY DO 30 CZERWCA
2023 R.

Okres przejsciowy jest bardzo waski i obejmuje tylko te reklamy,
ktorych rozpowszechnianie rozpoczeto przed 1 stycznia 2023 r.

| witasnie te reklamy, ktérych rozpowszechnianie rozpoczeto przed
1 stycznia 2023 r. i ktére nie spetniajg wymogéw z nowych
przepisow, mogq by¢ dalej rozpowszechniane do 30 czerwca

2023r.

Nowe reklamy, ktérych rozpowszechnianie rozpocznie sie od 1
stycznia, bedqg juz musiaty byé¢ w 100% zgodne z nowymi
przepisami.
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