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Reklama wyrobow
medycznych

Z dniem 1 stycznia 2023 r. w zycie weszty nowe przepisy,
wprowadzajgce regulacje dotyczgce reklamy wyrobow
medycznych, ktore istotnie ograniczaja dotychczasowe praktyki
zwigzane z ww. dziatalnoscia. Na dzieh sporzgdzenia
niniejszego tekstu, nie wydano jeszcze przepiséw wykonawczych,
normy ustawowe sg juz jednak w mocy. W zwigzku z tym, ponizej
prezentujemy skrot wybranych zagadnien.
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CZYM JEST REKLAMA
WYROBOW MEDYCZNYCH?

Obowigzujgce przepisy nie przewidujg definicji reklamy
wyrobow medycznych.

W ujeciu literalnym oraz w oparciu o analize
orzecznictwa wypracowanego na gruncie pojecia
reklamy przyjaC¢ mozna, ze reklama to dziatalnosc
polegajgca na informowaniu lub zachecaniu do
stosowania produktu, majgca na celu zwiekszenie jego:
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji (element
zachety).
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REKLAMA WYROBOW
MEDYCZNYCH NIE SA:

Katalogi handlowe i listy Informacje umieszczone
cenowe, zawierajgce na opakowaniach oraz
wytgcznie nazwe zatgczone do opakowan
handlowg, cene wyrobu wyrobow, wymaganych
lub specyfikacje przepisami ustawy |
techniczng rozporzgdzenia 2017/745

lub 2017/746
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REKLAMA KIEROWANA DO
PUBLICZNEJ WIADOMOSCI MUSI
BYC ZROZUMIALA DLA LAIKA

Ww. wymaog dotyczy takze ‘
sformutowan medycznych i
naukowych, a takze: badan
naukowych, opinii, literatury,
opracowan naukowych oraz
innych materiatéw
skierowanych do innych Laikiem jest osoba
uzytkownikéw niz laicy. fizyczna, ktora nie ma
formalnego wyksztatcenia
w odpowiedniej dziedzinie
ochrony zdrowia lub
medycyny.
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REKLAMA KIEROWANA DO
PUBLICZNEJ WIADOMOSCI
NIE MOZE:

wykorzystywac wizerunku oséb wykonujgcych
zawody medyczne (podajgcych sie za takie lub
to sugerujgcych)

bezposrednio wzywac dzieci do nabycia wyrobu
lub do naktonienia dorostych do jego zakupienia

dotyczy¢ wyrobdow przeznaczonych do uzywania
przez uzytkownikow innych niz laicy

wprowadzac w btad
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JAK PREZENTOWAC REKLAME
ZGODNIE Z WYMOGAMI USTAWY
O WYROBACH MEDYCZNYCH?

forma:
audiowizualna,
dzwiekowa lub
wizualna

musi zawiera¢ min.
nazwe / nazwe
handlowa wyrobu
oraz przewidziane
zastosowanie

niezbedne dane |
Sposob prezentowania
reklamy okreslac bedg
przepisy wykonawcze w aptekach i podmiotach
prowadzgcych dziatalnosc¢
leczniczg nie moze
utrudniaé¢ prowadzonej
tam dziatalnosci
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KTO MOZE PROWADZIC REKLAME
WYROBOW MEDYCZNYCH I KTO
ODPOWIADA ZA JEJ TRESC?

podmiot gospodarczy inny podmiot

(. w szczegolnosci: (po jej zatwierdzeniu przez
producent, importer, podmiot gospodarczy w
upowazniony przedstawiciel, formie pisemne))
dystrybutor)

Odpowiedzialnos¢ za zgodnos¢ reklamy z
® przepisami prawa ponosi podmiot gospodarczy.

ALERT PRAWNY



https://ostrowski.legal/

OBOWIAZKI PODMIOTU
GOSPODARCZEGO PROWADZACEGO
REKLAME WYROBU KIEROWANA DO
PUBLICZNEJ WIADOMOSCT.

Przechowywanie wzoréw reklam oraz informacji
0 miejscach jej rozpowszechniania (przez 2 lata
od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym
reklama byta rozpowszechniana)

Udostepnianie na zagdanie Prezesa URPL wzoréw
kazdej reklamy wraz z informacja o sposobie i
okresie jej rozpowszechniania
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OBOWIAZKI DOSTAWCY UStUG
MEDIALNYCH LUB WYDAWCY

udostepnianie na zgdanie Prezesa URPL

-2 posiadanych nazw i adresow przedsiebiorcow
lub osob fizycznych zamieszczajgcych
odptatne ogtoszenia lub reklamy oraz wszelkie
inne materiaty zwigzane z reklamag

= przechowywanie w/w informacji i materiatow
(przez min. 1 rok)

Maksymalny termin na dostosowanie
reklamy wyrobéw medycznych do nowych

regulacji w przypadku, gdy reklama byta
rozpowszechniona na dzien 31 grudnia 2022 r.
- do 30 czerwca 2023 r.
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NIELEGALNA REKLAMA
WYROBOW MEDYCZNYCH
MOZLIWE NAKAZY

e usuniecia stwierdzonych naruszen

e zaprzestania publikowania, ukazywania
sie lub prowadzenia danej reklamy

lub srodkach masowego przekazu,

e publikacja wydanej decyzji w miejscach
w ktorych ukazata sie dana reklama
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1(0) KARY PIENIEZNE

-

nieprzechowywanie
lub nieudostepnianie
reklam, informacji lub
materiatow
wtasciwemu organowi

- max. 50 000 zt

~
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prowadzenie reklamy
wyrobow medycznych
W SpOsOb sprzeczny
z art. 7 rozporzadzenia
2017/745 lub 2017/746
lub przepisow
dotyczgcych reklamy
Z ustawy

- max. 2 000 000 zi
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