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OBOWIAZKI DOSTAWCOW USLUG MEDIALNYCH | WYDAWCOW W ZWIAZKU
Z REKLAMA WYROBOW MEDYCZNYCH

W dniu 26 maja 2022 r. weszta w zycie ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(,Ustawa o wyrobach medycznych”). Jedng z istotnych regulacji wprowadzonych w nowej ustawie sg
zasady prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych oraz zasady sprawowania nad nig nadzoru.
Ws&rod tych zasad przewidziano takze obowigzki dostawcéw ustug medialnych i wydawcow.
Co to oznacza w praktyce?

OBOWIAZEK UDOSTEPNIENIA INFORMACJI | MATERIALOW

Zgodnie z art. 61 ust. 3 Ustawy o wyrobach medycznych dostawca ustug medialnych lub wydawca
zobowigzani sg, na zgdanie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (,Prezes URPL”), udostepni¢:

(i) posiadane nazwy i adresy przedsiebiorcow lub osob fizycznych zamieszczajgcych odptatne
ogtoszenia lub reklamy dotyczace wyrobéw medycznych; oraz

(i) wszelkie inne materiaty zwigzane z ww. reklamg (tak szeroki i nieprecyzyjny zakres obowigzku
budzi watpliwosci, w zakresie samego spetnienia tego obowigzku oraz ryzyka naktadania
sankcji).

Czy zatem z ostroznosci nalezy przechowywac wszystkie informacje i dokumenty zwigzane ze zlecong
reklamg?

Celem, ktéry ma spetni¢ art. 61 ust. 3 Ustawy o wyrobach medycznych, jest ustalenie, czy reklama
prowadzona byta z poszanowaniem regulacji wynikajgcych z Ustawy o wyrobach medycznych.
Do poczynienia takiego ustalenia Prezes URLP musiatby dysponowac¢ wzorem reklamy (by doktadnie
znac jej tres¢) oraz informacjg o sposobie i dacie rozpowszechnienia (by ustali¢ podleganie okreslonym
obowigzkom i skale ewentualnego naruszenia). Pojawia sie pytanie, czy i w jakim celu Prezes URPL
potrzebuje innych informac;ji?

Optymalnym rozwigzaniem bytoby wydanie przez Prezesa URLP interpretacji, ktéra pozwolitaby na
sprecyzowanie obowigzkow dostawcow ustug medialnych lub wydawcéw w omawianym zakresie.

Dostawca ustug medialnych lub wydawca bedzie obowigzany do przechowywania wspomnianych
informacji i materiatéw przez okres nie krétszy niz rok.

KTO PODLEGA NOWYM OBOWIAZKOM?

(i) Dostawca ustug medialnych, ktéry zdefiniowany zostat w ustawie o radiofonii i telewizji jako
osoba fizyczna, osoba prawna lub osobowa spétka handlowa ponoszaca odpowiedzialnosé
redakcyjng za wyboér tresci ustugi medialnej i decydujaca o sposobie zestawienia tej
tresci, bedgca nadawcg lub podmiotem dostarczajgcym audiowizualng ustuge medialng na
zadanie. Jest to zatem szeroka kategoria podmiotéw, takich jak nadawcy publiczni, nadawcy
koncesjonowani, nadawcy teleinformatyczni oraz operatorzy oraz dostawcy audiowizualnych
ustug na zgdanie;

(i) Wydawca, tj. podmiot zajmujgcy sie redakcja, warunkami technicznymi oraz
udostepnieniem na rynku m.in. ksigzek, periodykéw, ptyt, a takze ich reklama.

KIEDY NOWE OBOWIAZKI WEJDA W ZYCIE?

Przepisy dotyczace obowigzkéw dostawcow ustug medialnych i wydawcéw oraz samej reklamy
wyroboéw medycznych wejdg w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.
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CZY POWYZSZE ROZSZERZA DOTYCHCZASOWE OBOWIAZKI DOSTAWCOW USLUG
MEDIALNYCH?

Tak. Obecnie zgodnie z art. 20 ust. 1 ustawy o radiofonii i telewizji nadawca (ktérym jest m.in. dostawca
ustug medialnych) utrwala reklamy na odpowiednich nosnikach i przechowuje je przez okres 28 dni od
dnia rozpowszechnienia reklamy. Nadawca jest zobowigzany przechowywac te utrwalone reklamy wraz
nastepujgcymi informacjami: (i) termin jej rozpowszechnienia (rok, miesigc, dzien, godzina rozpoczecia
i zakonczenia emisji) oraz o tgcznym czasie trwania reklamy; (i) tytut audycji oraz odpowiednie
oznaczenie reklam; (iii) wskazanie standardu oraz formatu zapisu.

Zakres obowigzkow dostawcéw ustug medialnych wprowadzanych przez Ustawe o wyrobach
medycznych, jak sie¢ wydaje, przewiduje wiec szerszy zakres przechowywanych i udostepnianych
informacji i materiatdw postugujgc sie sformutowaniem ,wszelkie inne materiaty zwigzane z reklamg”
oraz okresla dtuzszy czas przechowywania informacji i materiatdw (co najmniej rok).

W przypadku obowigzkow odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych do zgdania udostepnienia
informacji i materiatdbw oraz nakfadania ewentualnych sankcji uprawniony jest Prezes URPL,
a w zakresie obowigzkéw uregulowanych w ustawie o radiofonii i telewizji jest to Przewodniczacy
KRRIT.

Co ciekawe, trudno odnalez¢ podobne regulacje nakladane na nadawcéw w innych ustawach
sektorowych w odniesieniu do np. lekéw, suplementéw diety czy alkoholu. Dostawcy ustug medialnych
lub wydawcy powinni wiec prowadzi¢ ewidencje reklam dotyczgcych wyrobéw medycznych, ktéra
mogtaby utatwi¢ im realizacje opisanych wyzej nowych obowigzkdw.

SANKCJE ZA NIEPRZESTRZEGANIE NOWYCH OBOWIAZKOW

Kto nie przechowuje lub nie udostepnia reklam, informacji lub materiatébw dotyczacych wyrobow
medycznych na zasadach okre$lonych w art. 61 ust. 1-4 Ustawy o wyrobach medycznych, bedzie
podlegat karze pienieznej w wysokosci do 50 000 zt (art. 103 ust. 3 Ustawy o wyrobach medycznych).

Wysokos¢ kary pienieznej nie moze przekroczyc:

(i) 10% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli naruszenie bedgce podstawg natozenia
kary nie mogto powodowa¢ zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw;

(i) 50% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli kara pieniezna ma zosta¢ natozona na
tej samej podstawie, w zwigzku z ponownym niewypetnieniem obowigzkéw, a naruszenie
bedgce podstawg natozenia kary nie mogto powodowaé zagrozenia zycia lub zdrowia
uzytkownikéw lub pacjentow.

W naszej ocenie naruszenie przez dostawce ustug medialnych lub wydawce przedmiotowych
obowigzkéw co do zasady nie powinno powodowacé zagrozenia dla zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub
pacjentéw. Tym samym wysoko$¢ kary pienieznej nie powinna przekroczy¢ odpowiednio 10% i 50%
maksymalnego wymiaru kary za dany czyn.

Organ bedzie mogt odstgpi¢ od wymierzenia kary pienieznej, jezeli zdarzenie miato charakter
incydentalny, nie stwarzato ryzyka, a podmiot najpézniej w terminie wskazanym przez Prezesa URPL,

przy prowadzeniu czynnosci, w trakcie ktérych stwierdzono uchybienie prawa, podjgt dziatania w celu
jego usuniecia i poinformowat Prezesa URPL o ich podjeciu.

KONTAKT

W przypadku pytah zwigzanych z przedstawionymi zagadnieniami prosimy o kontakt z naszymi
prawnikami z zespotu Life Sciences: Aleksandrg Baczykowskg i Monikg Radzikowskg-Piechota
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Aleksandra Baczykowska, adwokat

aleksandra.baczykowska@wkb.pl

Monika Radzikowska-Piechota, aplikant radcowski

monika.radzikowska-piechota@wkb.pl
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