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REKLAMA WYROBOW MEDYCZNYCH NA NOWYCH ZASADACH

Dnia 8 kwietnia br. Sejm przekazal ustawe o wyrobach medycznych (tekst ustawy w
przyjetej wersiji) do podpisu Prezydenta.

DLUGO WYCZEKIWANE PRZEPISY UZUPELNIAJACE ROZPORZADZENIE MDR

Przedmiotowa ustawa stuzy stosowaniu unijnym regulacjom - Rozporzadzenia 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych (tzw. Rozporzgdzenie MDR), ktére obowigzuje wprost
w krajach czionkowskich UE (w tym takze w Polsce) od 26 maja 2021 r., a takze
Rozporzadzenia 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktére
obowigzywac bedzie od 26 maja 2022 r. Z tego tez wzgledu polska ustawa zawiera liczne
odestania do ww. rozporzgdzen.

Jedng z istotnych regulacji wprowadzonych w nowej ustawie sg zasady prowadzenia
reklamy wyrobéw medycznych, a takze zasady sprawowania nad nig nadzoru.

ILE CZASU MAJA PRZEDSIEBIORCY NA DOSTOSOWANIE SIE DO NOWYCH
ZASAD REKLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH?

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych uchyla dotychczasowg ustawe
o wyrobach medycznych (ij. ustawe z dnia 20 maja 2010 r.). Nowa ustawa ma wejsS¢ w zycie
z dniem 26 maja 2022 r. Przepisy dotyczgce reklamy wyrobéw medycznych (ij. art. 54-61
ustawy), wejdg jednak w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

Co istotne, reklama wyrobow, ktorej rozpowszechnianie rozpoczeto jeszcze przed 1 stycznia
2023 r., bedzie mogta by¢ rozpowszechniana takze po tej dacie, nie dtuzej jednak niz do 30
czerwca 2023 r.

Tym samym wprowadzono ponad roczny okres przejsciowy dla stosowania przepiséw
dotyczacych reklamy wyrobéw medycznych. Jest to zasadne - bowiem po raz pierwszy
w Polsce wprowadzono dedykowane przepisy dotyczgce reklamy wyrobéw medycznych
(rozdziat 12 nowej ustawy). Skoro jest to regulacyjne novum, to przedsigbiorcy powinni mie¢
czas na dostosowanie sie do nowych przepisow.

NAJWAZNIEJSZE ZASADY REKLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH

Niezaleznie od wyrazonego w ww. rozporzgdzeniach zakazu stosowania reklamy wyrobow,
ktéra moze wprowadzi¢ w btad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania,
bezpieczehstwa i dziatania wyrobu, na uwage zastugujg nastepujace regulacje dotyczace
reklamy przewidziane w nowej ustawie:

1) reklama wyrobu medycznego kierowana do wiadomosci publicznej musi byé
sformutowana w sposob zrozumiaty dla ,laika” (przez laika rozumie sie osobe fizyczng,
ktéra nie ma formalnego wyksztatcenia w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub
medycyny);

2) reklama wyrobu kierowana do wiadomosci publicznej nie moze wykorzystywac wizerunku
oséb wykonujgcych zawody medyczne lub podajgcych sie za takie osoby, lub
przedstawia¢ osob prezentujgcych wyréb w sposob sugerujgcy, ze wykonujg taki zawdd;
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3) reklama wyrobu medycznego kierowana do wiadomo$ci publicznej nie moze zawierac
bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobow lub do naktonienia
rodzicéw, lub innych oséb dorostych do kupienia im reklamowanych wyrobéw -—
w przepisie nie ma jednak mowy o wykorzystywaniu wizerunku dzieci w reklamie,
powstaje wiec pytanie, jak organy nadzoru bedg podchodzi¢ do reklam wykorzystujgcych
ich wizerunek;

4) reklama wyrobow medycznych kierowana do wiadomosci publicznej nie moze dotyczyc¢
wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikdéw innych niz laicy (a co za tym
idzie, za niedozwolong uznac¢ nalezy reklame kierowang do publicznej wiadomosci
odnosnie wyrobow przeznaczonych dla profesjonalistow).

Wyzej wymienione zasady kreujg szereg pytan interpretacyjnych i praktycznych, z ktorymi
bedzie musiat zmierzy¢ sie biznes.

Niezaleznie od powyzszych zasad, dodatkowo minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzgdzenia niezbedne dane, jakie ma zawiera¢ reklama oraz sposob
prezentowania reklamy. Rozporzgdzenie wykonawczym bedzie okreslato forme i tresc
reklamy, w tym tres¢ ostrzezenia i sposob jego umieszczenia.

Nowa ustawa réwniez wprost za reklame uznaje influencer marketing, sponsorowanie targow,
wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych (pozostaje
pytanie czy w rozporzgadzeniu wykonawczym utrzyma sie obowigzek upublicznienia informaciji
o otrzymanych korzy$ciach w zwigzku z prowadzong reklamg) oraz przekazywanie prébek
wyrobéw. Wazne jest to, ze za reklame wyrobu nie uwaza sie katalogéw handlowych lub list
cenowych, zawierajgcych wylgcznie nazwe handlowg, cene wyrobu lub specyfikacje
techniczna.

Dodatkowo, zgodnie z ustawg, odwiedzanie oséb wykonujgcych zawdd medyczny celem
przedstawienia reklamy wyrobu medycznego wymaga wczesniejszego uzgodnienia terminu
spotkania, poza godzinami pracy tych oséb oraz wymaga uzyskania zgody kierownika danego
podmiotu leczniczego.

Co istotne, jesli inny podmiot niz podmiot gospodarczy (producent, upowazniony
przedstawiciel, importer, dystrybutor) chciatby prowadzi¢ reklame wyrobu, musi on uzyskaé
zatwierdzenie takiej reklamy od ww. podmiotu gospodarczego w formie pisemnej, niemniej
odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ reklamy z przepisami prawa ponosi podmiot gospodarczy.

Powyzszy podmiot gospodarczy jest zobowigzany do przechowywania wzoréw reklam (do
publicznej wiadomosci) oraz informacji o miejscach jej rozpowszechniania przez okres 2 lat od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym ta reklama byta rozpowszechniana.

NOWA USTAWA WPROWADZA SUROWE KARY

Prezes URPL (Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych) co do zasady nadzoruje reklame wyrobéw medycznych i bedzie mégt w drodze
decyzji, niezaleznie od kar finansowych, nakazac¢: (i) usuniecie stwierdzonych naruszen, (ii)
zaprzestanie publikowania, ukazywania sie lub prowadzenia danej reklamy, (iii) publikacje
wydanej decyzji w miejscach lub srodkach masowego przekazu, w ktérych ukazata sie dana
reklama.
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Przedsiebiorcy prowadzacy reklame wyrobow medycznych muszg miec rowniez na uwadze,
ze za naruszenie nowych przepiséw, przewidziane zostaty wysokie i liczne sankcje finansowe.
Przykladowo, ustawa wprowadza sankcje za prowadzenie reklamy sprzecznej z ww.
rozporzgdzeniami i z nowymi zasadami prowadzenia reklamy do wysokosci 2 000 000 zi,
w _przypadku reklamy wprowadzajacej w btad do 5 000 000 ztotych. Ustawa wprowadza
maksymalne progi kar do wysokosci 10% lub 50% ww. kwot w przypadku gdy naruszenie nie
mogto powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw. Organ moze
réowniez odstgpi¢ od wymierzenia kar pienieznych, gdy naruszenie miato charakter
incydentalny i podjeto dziatania majgce na celu usuniecie naruszenia.

W obliczu nadchodzacych zmian oraz mozliwych watpliwosci pojawiajacych sie na tle
omawianej ustawy, nasz zespo6l pozostaje do Panstwa dyspozycji i gotowy jest
wesprzeé¢ Panstwa w dostosowaniu prowadzonej dziatalnosci do nowych wymogow.
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