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PODSTAWA PRAWNA:
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r.
w sprawie reklamy wyroboéw medycznych (t.j. Dz. U. poz. 817)

DELEGACJA USTAWOWA:
art. 60 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974)

OBOWIAZUJE OD:
13 maja 2023 r.

OKRES PRZEJSCIOWY DO:
30 czerwca 2023 .
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Dotyczy reklamy:

> wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych oraz produktow wymienionych w zatgczniku
XVI do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. — do ktorych
stosuje sie to rozporzadzenie;

= wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w rozumieniu Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
| Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

PP OSTROWSKI I WSPOLNICY

ALERT PRAWNY



https://ostrowski.legal/

Sposob przekazania danych
dotyczacych wyrobow:

. w formie:
w brzmieniu zgodnym
z instrukcjg uzywania * audiowizualnej i
wyrobu lub etykietg wizualnej w sposob

reklamowanego wyrobu widoczny i czytelny
» dzwiekowej w sposob
wyrazny
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Zawartosc reklamy wyrobu medycznego i wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro kierowanej
do publicznej wiadomosci:

okreslenie podmiotu prowadzgcego reklame

L nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela
@_ (jezeli zostat wyznaczony)

ostrzezenie o nastepujacej tresci:
99 To jest wyrob medyczny. Uzywaj go zgodnie
z instrukcjg uzywania lub etykieta.

Pamietaj

Pamietac nalezy, ze zgodnie z ustawg o wyrobach
medycznych, reklama wyrobu zawiera co najmniej nazwe lub
nazwe handlowg wyrobu oraz przewidziane zastosowanie

wyrobu.
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Zawartosc reklamy produktu niemajacego
przewidzianego zastosowania medycznego [art. 1
ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 — wymienionego w
zataczniku XVI] i wyposazenia wyrobu
medycznego kierowanej do publicznej
wiadomosci:

okreslenie podmiotu prowadzgcego reklame

L nazwa producenta i upowaznionego przedstawiciela
@_ (jezeli zostat wyznaczony)

ostrzezenie o nastepujacej tresci:
99 Dla bezpieczenstwa uzywaj zgodnie z instrukcja
uzywania lub etykieta.

PP OSTROWSKI I WSPOLNICY

ALERT PRAWNY



https://ostrowski.legal/

Ostrzezenie - wymogi

W przypadku reklamy w formie audiowizualney:

» jest umieszczane w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie
stanowigcej nie mniej niz 15% powierzchni;

» jest umieszczana w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie
od tta ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy,
umieszczony poziomo, przy czym odlegtosc¢ liter od dolnej
| gornej krawedzi tla ptaszczyzny reklamy nie moze by¢
wieksza niz 1/2 wysokosci liter, a odlegtos¢ miedzy
wierszami napisu nie moze byc¢ wieksza niz wysokosc liter;

» jest odczytywana w sposob wyrazny w jezyku polskim,
a czas trwania tego ostrzezenia nie moze bycC krotszy niz
4 sekundy.

W przypadku reklamy w formie dzwiekowej jest odczytywana
W sposob wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania tego
ostrzezenia nie moze byc¢ krotszy niz 4 sekundy.
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W przypadku reklamy w formie wizualnej jest umieszczana:

» w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie
mniej niz 10% jej powierzchni,

» w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny,
byt widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo,
przy czym odlegtosc liter od dolnej i gornej krawedzi tta
ptaszczyzny reklamy nie moze byC wieksza niz 1/2
wysokosci liter, a odlegtos¢ miedzy wierszami napisu jest
nie wieksza niz wysokosc liter;

W przypadku reklamy kierowanej do publiczne] wiadomosci
w_formie wizualne] obejmujgcej wiecej niz jedng strone,
umieszcza sie na pierwszej stronie.
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Apteki, punkty apteczne oraz
placowki obrotu pozaaptecznego

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci
w aptekach, punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu
pozaaptecznego:

= nie moze ogranicza¢ powierzchni przeznaczonej dla osob
korzystajgcych z ustug danej placowki;

= musi by¢ rozmieszczona w sposob uporzgdkowany
w statych i wydzielonych miejscach;

" nie moze polegac¢ na stosowaniu form dzwiekowych lub
audiowizualnych.
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Zaktady lecznicze, miejsca wykonywania
praktyki oraz punkty felczerskie

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci
w zaktadach leczniczych podmiotéow leczniczych, miejscach
wykonywania praktyki: lekarskie], przez pielegniarke, przez
potozng, fizjoterapeutycznej oraz punktach felczerskich:

= rozmieszczana by¢ moze wytacznie w poczekalniach dla
pacjentow;

= nie moze polegaC na stosowaniu form dzwiekowych lub
audiowizualnych.

PamietacC nalezy, ze zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych,
reklama wyrobu prowadzona w aptekach i podmiotach
prowadzgcych dziatalnosc leczniczg, w tym odwiedzanie osob

wykonujgcych zawod medyczny, nie moze utrudniac
prowadzonej tam dziatalnosci.
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Informacja, ze przekaz ma

w przypadku:

e kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez
uzytkownikdw wyrobow, jezeli otrzymujg z tego tytutu
korzysci

» w reklamie wyrobu wskazuje sie, ze dany przekaz ma
charakter reklamowy

» pkt 3-5 stosuje sie

w przypadku:

e sponsorowania targéw, wystaw, pokazow, prezentacji,
konferenciji, zjazdow i kongresow naukowych, w tym dla
0sob wykonujgcych zawod medyczny lub prowadzgcych
obrét wyrobami

e prezentowania wyrobow w czasie ww. wydarzen

» w reklamie wskazuje sie, ze dany przekaz ma charakter
reklamowy, jezeli ta informacja nie wynika bezposrednio
| jednoznacznie z tego przekazu
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= Okres przejsciowy
nie diuzej niz

B dJdo dnia 30 czerwca 2023 r.
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autorka alertu

Karolina Sasanowicz

radca prawny
Kancelaria Ostrowski i Wspadlnicy

+48 731 376 777
k.sasanowicz@ostrowski-legal.net
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