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Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu OPPM Technomed pragniemy przedstawic¢ stanowisko, ktére zostato rowniez przekazane
do Komisji Deregulacyjnej Pana Rafata Brzoski w ramach projektu SprawdzaMy. Postulat, jaki zostat
przez nas zgtoszony, dotyczy uchylenie pkt 3 w art. 55 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych.

Z petnym szacunkiem dla celdw regulacyjnych, jakie przyswiecaty wprowadzeniu przepisdw
ograniczajacych reklame wyrobéw medycznych przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikéw
innych niz laicy, pragniemy zaznaczy¢, ze nie podwazamy zasadnosci ochrony zdrowia publicznego ani
koniecznosci przeciwdziatania nierzetelnym przekazom marketingowym. Niemniej jednak, pierwsze
lata obowigzywania ustawy pokazujg, ze wprowadzony zakaz jest nieproporcjonalny w stosunku do
celu, jaki byt planowany do osiggniecia oraz stworzyt wiele niekorzystnych zjawisk.

Podczas prac legislacyjnych nad ustawg o wyrobach medycznych, strona rzgdowa uzasadniata
koniecznos¢ wprowadzenia zakazu reklamy wyrobdw medycznych przeznaczonych dla
profesjonalistow wskazujgc na: ochrone pacjentéw przed dezinformacjg i wprowadzaniem w btad,
ograniczenie niewtasciwego wptywu reklamy na decyzje pacjentéw oraz ujednolicenie zasad reklamy
w sektorze medycznym (wyroby v. leki).

Nalezy podkresli¢, ze realizacja wspomnianych celdw jest mozliwa w oparciu o inne obowigzujace
przepisy, takie jak zakaz wprowadzania w btad (art. 7 MDR). Warto réowniez zauwazy¢, ze wyroby
medyczne to zrdznicowana i szeroka grupa produktéw, ktére znaczaco rdznig sie od lekdw, co sprawia,
ze przepisy dotyczace lekdw nie powinny by¢ przenoszone wprost do wyrobéw medycznych.
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Podczas analizy tego przepisu konieczne jest wziecie rowniez pod uwage konsekwencji wprowadzenia

omawianego zakazu reklamy:

Konsekwencje

Opis

Brak dostepu pacjentow do Pacjenci i konsumenci nie majg mozliwosci fatwego zapoznania sie z wyrobami

informacji

Obchodzenie  przepiséw

poprzez fatszywe

deklaracje

Ograniczenie konkurencji

opartej na jakosci

Zmniejszenie

konkurencyjnosci polskich

przedsiebiorcéw

Odptyw  pacjentéw
zagranicznych klinik

do

medycznymi, ktére beda u nich stosowane, np. aparatami ortodontycznymi, laserami do
zabiegéw dermatologicznych, implantami stomatologicznymi, implantami piersi,
wypetniaczami itp. Wynika to z faktu, ze pojecie reklamy, zgodnie z orzeczeniami sadow,
jest bardzo szerokie, co powoduje problemy w zbudowaniu przekazu informacyjnego, ktéry
nie zostanie uznany za reklame. Ogranicza to mozliwos¢ dokonania Swiadomego wyboru
przez pacjentow i mozliwos¢ podjecia decyzji w oparciu o rzetelne informacje.

Pacjenci, chcgc uzyska¢ dostep do materiatow informacyjnych dotyczacych okreslonego
wyrobu medycznego, sg zmuszeni do zaznaczania nieprawdziwych o$wiadczen (np. ,jestem
profesjonalistg”), aby uzyskaé dostep do podstawowych danych o produkcie na stronach
internetowych producentéw. Tworzy to sytuacje fikcyjnej zgodnosci z regulacjami, zamiast
realnej ochrony konsumentow.

Zakaz reklamy wyrobow (stosowanych np. w medycynie estetycznej) i w konsekwencji brak
mozliwosci dotarcia przez producentdw do pacjentéw, ktdrzy ptacg za dane ustuge przy
wykorzystaniu wyrobu medycznego, moze prowadzi¢ do tego, ze wybdr sprzetu przez
profesjonalistow nie opiera sie na jego jakosci, innowacyjnosci czy bezpieczenstwie, lecz
jedynie na cenie. Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktdérej pacjenci sg leczeni przy uzyciu
mniej skutecznych lub starszych technologicznie urzadzen, poniewaz wybor sprzetu czy
produktu jest determinowany gtéwnie przez czynniki ekonomiczne. Pacjenci, nie
rozumiejgc roznic pomiedzy wykorzystywanymi technologiami, kierujg sie przy
wyborze kliniki przede wszystkim ceng zabiegu, a nie jakoscig wykorzystywanego
sprzetu.

Restrykcyjne regulacje dotyczgce reklamy wyrobdw medycznych w Polsce stawiaja
krajowych przedsiebiorcow w gorszej sytuacji konkurencyjnej w poréwnaniu do
zagranicznych firm, ktére mogg promowacé swoje produkty w sposéb bardziej otwarty na
innych rynkach. Jednoczesnie, przy braku mozliwosci pokazywania jakosci wyrobdéw
oferowanych przez polskich przedsiebiorcéw, chetniej nabywane sg zagraniczne wyroby. W
efekcie zakazu reklamy polskie firmy majg ograniczone mozliwosci dotarcia do odbiorcéw,
co hamuje ich rozwdj i negatywnie wptywa na zachowanie konkurencyjnosci na rynku.

Zakaz reklamy negatywnie wptywa na polski rynek, obejmujgc zarowno producentéw i
dystrybutoréw wyrobdw medycznych, jak i lekarzy wykonujacych zabiegi. Szczegdlnie w
branzy medycyny estetycznej zauwazalny jest odptyw pacjentéw do zagranicznych klinik,
zwtaszcza w Turgji, co przektada sie na straty dla polskiej gospodarki, w tym zmniejszone
wptywy z podatkéw.
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W zwigzku z powyzszym, przedmiotowy zakaz reklamy nie realizuje zatozonego przez ustawodawce
celu (gdyz jest on osiggany przez inne przepisy), prowadzi do nadmiernej regulacji, ostabia
konkurencyjnos¢ polskiej gospodarki oraz generuje liczne trudnosci interpretacyjne.

Ponizej przedstawiamy najbardziej kontrowersyjne konsekwencje zakazu ww. reklamy, ktéry nie
jest adekwatny do celu, jaki miat byé osiggniety oraz niezasadny do utrzymania:

1. ZAKAZ REKLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH STOSOWANYCH DO CELOW
ESTETYCZNYCH

Przedmiotem MDR oraz ustawy o wyrobach medycznych sg zaréwno klasyczne wyroby medyczne do
celow medycznych, jak i inne produkty, ktére stuzg do celéw estetycznych lub innych celow
niemedycznych. Biorgc pod uwage charakter tych produktow — ktérych celem nie jest leczenie lub
diagnozowanie chordb, lecz poprawa wygladu, kondycji skéry czy ogdlnego samopoczucia uzytkownika
(np. wypetniacze, nici, lasery itp.). — nalezy uzna¢, ze informowanie o nich, w tym kierowanie
komunikatéw do ogétu spoteczeristwa, petni inng funkcje niz klasyczna reklama wyrobéw medycznych
0 przeznaczeniu terapeutycznym.

Wyroby tego typu, cho¢ formalnie podlegajg przepisom MDR oraz ustawie o wyrobach medycznych,
nie stuzg leczeniu chordb. Ich stosowanie ma charakter dobrowolny i odbywa sie poza systemem
refundacyjnym. Przez to ich zakwalifikowanie do takiego samego rezimu reklamowego jak wyroby
ratujgce zycie, budzi watpliwosci co do proporcjonalnosci Srodkéw prawnych.

W przypadku tych produktéw, gtéwne wyzwania, jakie stojg przed rzadem, ktére mozemy
zaobserwowac to:

v' Poprawa dostepu do informacji: Rzetelna i zgodna z przepisami reklama umozliwia pacjentom
dostep do istotnych danych o wyrobach dostepnych na rynku. Obecnie zrédtem wiedzy o
produktach estetycznych sg czesto niesprawdzone fora i media spotecznosciowe.

v Funkcja edukacyjna reklamy: Przekaz reklamowy, podlegajgcy nadzorowi i regulacjom (m.in.
zakaz wprowadzania w btad), moze petni¢ funkcje informacyjng np. w zakresie sktadu,
mechanizmu dziatania, certyfikacji i edukacyjng dot. przeciwwskazan, koniecznosci konsultacji
lekarskiej, skutkow ubocznych.

v' Zwiekszenie zaufania do branzy: Umozliwienie transparentnej reklamy moze ograniczyé
zjawiska szarej strefy, poprawic¢ wizerunek branzy i zwiekszy¢ bezpieczeristwo pacjentow.
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v" Réwno$é rynku: Ograniczenia te dotykajg szczegdlnie mniejszych firm, ktére nie majg innego
sposobu dotarcia do odbiorcéw. Liberalizacja regut w sposéb kontrolowany pozwolitaby
zrébwnowazyc¢ szanse konkurencyjne.

v'  Przeciwdziatanie oszustwom: Legalne formy reklamy ogranicza dziatania nieuczciwych
podmiotéw i promowanie nielegalnych produktéw poza systemem nadzoru, przyktadowo
wprowadzajgc na rynek produkty podobne, jednak rejestrujac je jako np. kosmetyki.

v' Rozwdéj branizy i zgodno$é z rynkiem UE: W innych krajach UE dopuszcza sie reklame
estetycznych wyrobéw medycznych do publicznej wiadomosci. Ujednolicenie podejscia
zapobiegnie konkurencji regulacyjnej i zwiekszy konkurencyjnos¢ legalnie dziatajacych firm w
Polsce. Bedzie to sprzyjato takze rozwojowi innowacji i inwestycji w Polsce.

Proporcjonalne i racjonalne dla wyrobdw medycznych stosowanych do celéw estetycznych jest
pozostawienie dla nich jedynie obowigzku przestrzegania rygorystycznych zasad (rzetelno$é¢, zakaz
wprowadzania w btad, zgodnos¢ z MDR) przy jednoczesnym umozliwieniu prowadzenia reklamy
kierowanej do publicznej wiadomosci.

2. WYROBY MEDYCZNEIJ KLASY |

Wskazanym powyzej zakazem reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci sg objete wszystkie
wyroby medyczne przeznaczone do uzywania przez uzytkownikdw innych niz laicy. Nalezy zwrdcié
uwage, jak szeroki jest zakres oferowanych wyrobow oraz poziom zaawansowania w ich dziataniu oraz
uzytkowaniu. Trudno uznaé, ze cel — ochrona pacjentow przed reklamg, ktéra moze spowodowac
nieprawidtowe stosowania danych wyrobow, co moze powodowac zagrozenie zdrowia i zycia pacjenta,
jest realizowany przez uniemozliwienie reklamy produktéw klasy |, ktére z zatozenia systemu
klasyfikacji wyrobéw medycznych zwigzane s3 z niskim ryzykiem stosowania.

Wyroby medyczne klasy |, to wyroby medyczne nieinwazyjne stosowane miedzy innymi jako bariera
mechaniczna (np. do ucisku lub wchtaniania wysiekow), jak réwniez np. jednorazowe rekawice
medyczne, charakteryzujgce sie niskim poziomem zagrozenia dla zdrowia lub zycia pacjenta.

Wyraz powyzszemu dat ustawodaweca unijny w kilku miejscach rozporzadzenia 2017/745:

1. Odstepujgc od udziatu jednostki notyfikowanej w procesie weryfikacji zgodnosci wyrobu,
pozostajgc przy oswiadczeniu producenta w przedmiocie zgodnosci takiego wyrobu oraz
wydaniu przez producenta deklaracji zgodnosci UE, po sporzadzeniu odpowiedniej
dokumentacji technicznej (art. 52 ust. 7).

2. Odstepujac od obowigzku sporzadzenia instrukcji uzywania dla wyrobu medycznego, jezeli
wyroby takie mogg by¢ bezpiecznie uzywane bez takich instrukcji (Pkt 23.1 Zatgcznika nr I).

Powyzsze znajduje uzasadnienie wprost w pkt (60) preambuty do rozporzadzenia 2017/745, w ktérym
ustawodawca Unijny zwraca uwage na niski poziom narazenia zwigzany z takimi wyrobami (,,Co do
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zasady procedura oceny zgodnosci dla wyrobow klasy | powinna by¢ przeprowadzana na wytgczng
odpowiedzialnos¢ producentow z uwagi na niski poziom narazenia zwigzanego z takimi wyrobami.
W przypadku wyrobdw klasy lla, klasy 1lb i klasy Ill obowigzkowy powinien byc¢ odpowiedni stopien
udziatu jednostki notyfikowanej.”)

Podobne stanowisko jest juz prezentowane w doktrynie, iz niezasadnym jest traktowanie wszystkich
wyrobéw medycznych jednakowo i w konsekwencji stosowanie do tak szerokiej gamy produktow
zaostrzonego wzorca konsumenta, z ktérym niewatpliwie musimy mie¢ do czynienia w przypadku
produktéw leczniczych.

e (..)do wyrobow medycznych nieskomplikowanych, ewidentnie nieposiadajgcych oczywistych
wfasciwosci leczniczych takich jak przyktadowo ptyny do soczewek kontaktowych brak
uzasadnienia, aby stosowac¢ wzorzec konsumenta zblizony do wzorca konsumenta — odbiorcy
reklamy farmaceutycznej. Tym samym do reklamy prostych wyrobéw medycznych stosowac
nalezy ogdlny wzorzec konsumenta odbiorcy reklamy, ktdry powinien byc¢ dostatecznie
poinformowany, ale jednoczesnie uwazny i ostrozny.”,?

e ,Generalnie, wyroby medyczne skierowane takze bezposrednio do konsumenta nie stanowiq
dla niego istotnego zagrozenia, cho¢ nie mozna tego wykluczy¢ (np. reakcji alergicznych na
materiaty uzyte w wyrobie medycznym).” 3

Powyisze jednoznacznie wskazuje, ze utrzymywanie zakazu reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosci w stosunku do wyrobéw medycznych klasy | jest niecelowe, gdyz cele jakie chciat osiggnac
ustawodawca nie odnoszg sie do tej grupy wyrobdw medycznych.

3. ROZSZERZENIE KATALOGU INFORMAUI NIEBEDACYCH REKLAMA
WYROBOW MEDYCZNYCH

Na koniec chcielibysmy wskaza¢, ze najwieksze problemy interpretacyjne zwigzane s z rozréznieniem
pomiedzy dopuszczalng informacjg o wyrobie medycznym a przekazem, ktéry moze zostac¢ uznany za
reklame. Obecnie brak jest jasnych i jednoznacznych kryteriow pozwalajgcych oceni¢, w jakich
sytuacjach przekaz kierowany do odbiorcy — zaréwno profesjonalnego, jak i nieprofesjonalnego —
stanowi informacje dopuszczalng w Swietle przepisdw ustawy o wyrobach medycznych, a kiedy nosi
juz znamiona reklamy, podlegajgcej ograniczeniom badz zakazom.

W szczegdlnosci dotyczy to sytuacji, w ktdrych przedsiebiorcy przekazujg informacje o nowosciach
produktowych, innowacyjnych rozwigzaniach technologicznych, dostepnosci wyrobéw w okreslonych
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kanatach dystrybucji czy wifasciwosciach potwierdzonych odpowiednimi certyfikatami. Brak
klarownych wytycznych w tym zakresie stwarza ryzyko niejednolitego stosowania przepiséow przez
nadzoér, jak réwniez dziata zniechecajgco na podmioty legalnie dziatajgce na rynku, ograniczajac
mozliwos$¢ prowadzenia transparentnej komunikacji z pacjentami i profesjonalistami.

Zmiana przepisOw w zakresie rozszerzenia katalogu informacji, ktére nie sg traktowane jako reklama,
w szczegdlnosci dopuszczenia mozliwosci publicznego udostepniania informacji zawartych w
dokumentacji wyrobu medycznego. Chodzi tutaj m.in. o dane zawarte w instrukcjach uzywania,
etykietach, deklaracjach zgodnosci, certyfikatach oraz innych dokumentach technicznych, ktére
stanowig element obowigzkowej dokumentacji wymaganej przepisami rozporzgdzenia (UE) 2017/745
(MDR).

Uznanie, ze tego rodzaju informacje — o ile sg przekazywane w sposdb nienachalny, rzetelny i
niewprowadzajacy w btad — nie stanowig reklamy, umozliwitoby legalne i bezpieczne ich udostepnianie
nie tylko profesjonalistom, ale takze pacjentom i osobom nieposiadajgcym wyksztatcenia medycznego.
Jest to szczegdlnie istotne w kontekscie wzrostu swiadomosci zdrowotnej spoteczerstwa, potrzeby
podejmowania Swiadomych decyzji przez uzytkownikéw wyrobdw medycznych oraz obowigzku
zapewnienia dostepu do informacji zgodnie z zasadg przejrzystosci rynku.

W zwigzku z powyiszym uprzejmie prosimy Pana Prezesa o wnikliwe zapoznanie sie z
przedstawionymi przez nas argumentami oraz o rozwazenie mozliwosci podjecia inicjatywy w
kierunku zmiany przepiséw dotyczacych reklamy wyrobéw medycznych.

Jestesmy przekonani, ze zaproponowane rozwigzania pozwol3a na zachowanie rownowagi
pomiedzy potrzebg ochrony pacjentéw a zapewnieniem przejrzystosci i adekwatnosci regulacji
prawnych, sprzyjajac jednoczesnie rozwojowi bezpiecznego i innowacyjnego rynku wyrobéw
medycznych w Polsce.

Z powazaniem,
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Agnieszka Wisniewska

Prezes Zarzadu Technomed



