MIANY OD 1T STYCZNIA 20235 ROKU

AUTOR: MONIKA TROJSZCZAK
KANCELARIA ADWOKACKA SZADQR
UL WROCEAWSKA 33/3 KRAKQAA
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WSTEP

1 STYCZNIA 2023 ROKU

TERMIN WEJSCIA W ZYCIE
RECGULACII

ART. 54-61 USTAWY
PRZEPISY DOTYCZACE REKLAMY

ANALIZA DOTYCZY
REKLAMY:

- WYROBOW,

- SYSTEMOW,*

- ZESTAWOW ZABIEGOWYCH,**

- USEUG WYKONYWANYCH PRZY
UZYCIU WW.

* ,system” oznacza potaczenie produktow, pakowanych

razem lub osobno, ktdre sg przeznaczone do wzajemnego
potaczenia lub zestawienia w celu osiagniecia konkretnego
zastosowania medycznego;

** zestaw zabiegowy” oznacza potaczenie produktow
pakowanych razem i wprowadzanych do obrotu w celu
wykorzystania do konkretnego zastosowania medycznego.

%
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Nowe regulacje nie dotycza wytacznie reklamy w mediach
tradycyjnych, ale réwniez nowoczesnych form reklamy, jak
influencer marketing.

Ograniczenia dotycza Przepisy maja

miedzy innymi reklamy: zastosowanie rowniez

laserow, wypetniaczy, do zabiegow z
kwasu hialuronowego,

sprzetow specjalistycznych
stosowanych w medycynie

wykorzystaniem tych
wyrobow, tj. zabiegow
estetyczne]. medycyny estetycznej.

/

%ZADQRSKI

ADWOKACKA
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. PODSTAWOWE INFORMACIE
DOTYCZACE REKLAMY WYROBU

Reklame wyrobu prowadzi sie w formie
audiowizualnej, dzwiekowej lub wizualnej.

Reklama wyrobu prowadzona w aptekach |
podmiotach prowadzacych dziatalnosc leczniczg, w
tym odwiedzanie osob wykonujgcych zawod
medyczny, nie moze utrudniac prowadzonej tam
dziatalnosci.

Reklama wyrobu zawiera co najmniej nazwe lub
nazwe handlowag wyrobu oraz przewidziane
zastosowanie wyrobu.

Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wytacznie
przez podmiot gospodarczy.

Reklama wyrobu kierowana do publiczne]
wiadomosci musi by¢ sformutowana W sposob
zrozumiaty dla laika, czyli osoby fizycznej, ktora nie
ma formalnego wyksztatcenia w odpowiednie|
dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny.

//:SZADORSKI
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. PODSTAWOWE INFORMACIJE
DOTYCZACE REKLAMY WYROBU

PRZYPOMNIENIE: Regulacje dotyczace wyrobow
dotycza rowniez ustug Swiadczonych przy ich uzyciu.

Na etykietach, w instrukcjach uzywania, przy udostepnianiu,
wprowadzaniu do uzywania i w reklamie wyrobow zakazane
jest uzywanie tekstow, nazw, znakow towarowych, obrazow i

symboli lub innych znakow, ktére moga wprowadzi¢c w btad
uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania,
bezpieczenstwa i dziatania wyrobu poprzez:

1.przypisanie wyrobowi funkcji i
witasciwosci, ktorych wyrob nie
posiada;

2. wywotanie fatszywego wrazenia co
do leczenia lub diagnozy, funkcji lub
witasciwosci, ktorych wyrob nie
posiada;

3.nieinformowanie uzytkownika lub
pacjenta o prawdopodobnym
ryzyku zwigzanym z uzywaniem
wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem;

4. sugerowanie zastosowan wyrobu
inNnych niz te, ktoére zostaty podane
Jjako stanowigce czesc
przewidzianego

5.zastosowania, w odniesieniu do
ktorego przeprowadzono ocene
zgodnosci.
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Il. CO NIE JEST REKLAMA
WYROBU?

ZA REKLAME WYROBU NIE UWAZA SIE:

1l.katalogéw handlowych Ilub list cenowych,
zawierajacych wytagcznie nazwe handlowa, cene
wyrobu lub specyfikacje techniczng;

2.informacji umieszczonych na opakowaniach oraz
zatgczonych do opakowan wyrobéw, wymaganych
przepisami ustawy i rozporzadzenia 2017/745 lub
rozporzadzenia 2017/746

Dopuszczalne jest zatem zawieranie opisow/specyfikacji
wyrobow na przyktad w ramach cennika dostepnego dla
klientow.

//SZ_ADQ RSKI
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I1l. ZAKAZY DOTYCZACE
REKLAMY WYROBOW

Reklama wyrobu kierowana do

publicznej wiadomosci m

wykorzystywaé wizerunku oséb wykonujacych zawody
medyczne Ilub podajacych sie za takie osoby Ilub
przedstawiaé¢ oso6b prezentujacych wyréb w sposéb
sugerujacy, ze wykonuja taki zawéd (nie wyklucza to
mozliwosci prezentowania na stronie kliniki zespotu
specjalistow, w zaktadce ,,zespo6t”)

zawieraé¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia
reklamowanych wyrobéw lub do naktonienia rodzicow
lub innych oséb dorostych do kupienia im reklamowanych
wyrobow

dotyczyé wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez
uzytkownikéw innych niz laicy (chodzi o reklamy
skierowane do przedstawicieli zawodéw medycznych i
powigzanych z medycyna, a zatem niemozliwe jest na
przyktad reklamowanie samego kwasu hialuronowego,
poniewaz laik samodzielnie nie jest uprawniony do
korzystania z niego, natomiast mozliwa jest reklama
samego zabiegu - ustugi)

//SZ_ADORSKI
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I1l. ZAKAZY DOTYCZACE
REKLAMY WYROBOW

Reklama wyrobu nie_moze wprowadzac
w_bigd co do wymagan dotyczqgcych
wyposazenia technicznego podmiotow
wykonujgcych te czynnosci i kwalifikacji
zatrudnionych w nich osob.

Oznacza to, ze w przypadku prezentacji
zespotu nalezy przedstawic rzetelne
informacje dotyczgce zatrudnianych osoéb
wykonujgcych zawody medyczne.
Podmiot leczniczy nie moze takze
zawrze¢ w reklamie fatszywych czy
nierzetelnych informacji dotyczgcych
wymagan posiadanego wyposazenid
technicznego, sprzetu przeznaczonego do
swiadczenia ustug.
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1IV. OBOWIAZKI
PRZEDSIEBIORCY
PROWADZACEGO
REKLAME WYROBU

Do obowigzkow
podmiotu
gospodarczego
prowadzacego reklame
wyrobu kierowang do
publiczne] wiadomosci
nalezy
przechowywanie
Wwzorow reklam oraz
informacji o miejscach
jej rozpowszechniania
przez okres 2 lat od
zakonczenia roku
kalendarzowego, w
ktorym ta reklama byta
rozpowszechniana.

/

/SZ_ADQRSKI

Dodatkowo, podmiot
gospodarczy jest
obowigzany na zgdanie
Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i
Produktow
Biobojczych
udostepnic wzor
kazdej reklamy
skierowanej do
publicznej wiadomosci
wraz z informacja o
sposobie i okresie je]
rozpowszechniania.
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V. NARUSZENIE
PRZEPISOW USTAWY DOT.
REKLAMY (ART. 54-61)

W przypadku stwierdzenia naruszen
nakazuje sie (w drodze decyzji):

l.usuniecia stwierdzonych naruszen lub

2.zaprzestana publikowania, ukazywania sie
lub prowadzenia danej reklamy, lub

3.publikacje wydanej decyzji w miejscach
lub srodkach masowego przekazu, w
ktorych ukazata sie dana reklama.

Dodatkowo, w przypadku naruszenia
regulacji ustawy moze grozi¢ kara do
2 000 000 zi.

(art. 103 ust. 2 ustawy)
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VI. ROZSZERZENIE
OGRANICZEN
ZWIAZANYCH Z REKLAMA

PRZEPISY DOTYCZACE OGRANICZEN W ZAKRESIE
REKLAMY WYROBOW STOSUJE SIE ROWNIEZ DO:

1.reklamy dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktorej wykorzystuje sie
wyrob do swiadczenia ustug - w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug
Swiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu
lub uzyczania wyrobow (reklama powinna byc prowadzona zgodnie z ww.
ograniczeniami, tj. miedzy innymi: nie wprowadzac w btgd, nie
wykorzystywac wizerunku osob wykonujgcych zawod medyczny, powinna byc
skierowana do podmiotow nieprofesjonalnych - laikow | zostac
przedstawiona w sposob rzetelny i zrozumiaty);

2.prezentowania wyrobow w czasie spotkan, ktorych celem lub efektem jest
zachecanie do nabywania wyrobow, lub finansowania takich spotkan;

3.Kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikow wyrobow,
jezeli otrzymuja z tego tytutu korzysci (dotyczy to na przyktad ptatnej
wspotpracy z influencerami);

4 odwiedzania 0s6b wykonujacych zawodd medyczny w celu promocji wyrobow;

5.sponsorowania targow, wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdow i
kongresow naukowych, w tym dla osob wykonujacych zawod medyczny lub
prowadzgacych obrot wyrobami;

6.prezentowania wyrobow w czasie wydarzen, o ktorych mowa w pkt 5;

7.przekazywania probek w celu promocji wyrobow (probki mogqg byc
przekazywane z zastosowaniem ww. ograniczen, tj. probka powinna zawierac
wszelkie niezbedne ostrzezenia, reklama nie powinna wprowadzac btgd, nie
powinna by¢ opatrzona wizerunkiem lekarza/profesjonalisty z dziedziny
medycyny, probka powinna byc przekazywana wytgcznie laikom — osobom
niezwigzanym z medycynaq).

/ZADQRSKI
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PODSUMOWANIE

Prowadzac reklame wyrobdéw, Ilub ustug
okreslonych w ustawie nalezy pamigta¢ o
wyzej omowionych ograniczeniach.

Przede wszystkim reklama powinna by¢
sformutowana w sposéb zrozumiaty dla osoby
niezwigzanej z medycyna.

Wazne, aby nie reklamowaé¢ produktéow
przeznaczonych dla profesjonalistow (jak
wypetniacze, czy lasery) wzgledem laikow.

KONTAKT:
KANCELARIA@SZADORSKI.PL
720 SEEHE.

SZADORSK]




