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Nowe zasady reklamy wyrobow medycznych

Od kiedy obowiazuja nowe zasady prowadzenia

reklamy wyrobow medycznych?

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych regulujace reklame¢ wyrobéw medycznych
(art. 54-61) weszly w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r. Od 13 maja 2023 roku obowigzuja
takze przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych
okreslajace szczegdlowe wymagania dla reklamy wyrobow medycznych kierowanej do

wiadomosci publiczne;.

od 1 stycznia 2023 r. wszystkie nowo publikowane reklamy wyrobow medycznych

muszg spetnia¢ wymagania ustawy o wyrobach medycznych

od 13 maja 2023 roku wszystkie nowo publikowane reklamy wyrobéw medycznych
kierowane do wiadomosci publicznej muszg spelnia¢ wymagania ustawy o wyrobach

medycznych oraz rozporzadzenia w sprawie reklamy wyrobow medycznych

do 1 lipca 2023 roku nalezato dostosowac lub usuna¢ reklamy wyrobow medycznych
niespelniajgce wymagan ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzadzenia
w sprawie reklamy wyrobéw medycznych

od 1 lipca 2023 roku wszystkie reklamy wyrobéw medycznych musza spetniac
wymagania ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzadzenia w sprawie reklamy
wyrobow medycznych

Archiwizacja reklam opublikowanych przed 1 stycznia 2023 r. (strona
www/SoMe) — reklamy wyroboéw medycznych opublikowane przed 1 stycznia 2023
roku, ktore nie spetniajg aktualnych wymogoéw prawnych musza zosta¢ usunigte badz
zarchiwizowane (w przypadku reklam na SoMe oznacza to konieczno$¢ zablokowania
mozliwosci komentowania 1 ponownego udostgpniania postow)
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Nowe zasady reklamy wyrobow medycznych

Definicja reklamy wyrobow medycznych?

Ustawa o wyrobach medycznych nie zawiera definicji reklamy wyrobu medycznego. Na
podstawie definicji reklamy zawartych w innych aktach prawnych mozna wskazaé, ze
reklamg wyrobu medycznego jest dzialalno$¢ polegajaca na zachecaniu do stosowania
konkretnego wyrobu medycznego, majaca na celu zwigkszenie jego sprzedazy. Powyzsza
definicja jest wiec bardzo szeroka i obejmuje wigkszos¢ informacji handlowych dotyczacych
wyrobow medycznych.

Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych reklamg wyrobu jest takze:

e reklama dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej, w ktorej wykorzystuje sie wyrob do
Swiadczenia uslug — w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug §wiadczonych przy uzyciu
danego wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu lub uzyczania wyrobow;

e prezentowanie wyrobow w czasie spotkan, ktorych celem lub efektem jest zachecanie
do nabywania wyrobow lub finansowania takich spotkan;

e kierowanie do publicznej wiadomos$ci opinii przez uzytkownikow wyrobow, jezeli
otrzymuja z tego tytulu korzysci,

e odwiedzanie 0os6b wykonujacych zawdd medyczny w celu promocji wyrobow;

e sponsorowanie targdw, wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdow
i kongreséw naukowych, w tym dla oséb wykonujacych zawod medyczny lub
prowadzacych obrot wyrobami;

e prezentowanie wyrobow w czasie wydarzen, o ktérych mowa powyzej;

e przekazywanie probek w celu promocji wyrobow.

Reklama wyrobu jest takze reklama akcesoriow/wyposazenia wyrobu medycznego.
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Nowe zasady reklamy wyrobow medycznych

Reklama wyrobow przeznaczonych dla laikow

Do wiadomosci publicznej prowadzi¢ mozna jedynie reklam¢ wyrobow medycznych, ktorych
uzytkownikami sg laicy, a wigc osoby nieposiadajace wyksztalcenia medycznego ani
specjalistycznego szkolenia w obszarze medycyny. Jezeli producent wyrobu wskazat
w instrukcji, ze uzytkowanie wyrobu wymaga odpowiedniego wyksztalcenia, szkolenia lub
wiedzy, to oznacza to, ze wyrob nie jest przeznaczony dla uzytkownikéw bedacych laikami.

Najwazniejsze wymogi dla reklamy wyrobéw medycznych przeznaczonych dla laikow:
e reklama nie wprowadza w biad,;
e napisana jest zrozumiatym dla laika jezykiem,;
e dotyczy wylacznie wyrobow medycznych przeznaczonych dla laika,
e nie zawiera wizerunku osoby wykonujacej zawod medyczny;
e nie jest kierowana do dzieci;
e zawiera ostrzezenie zamieszczone zgodnie z wytycznymi rozporzadzenia,;
e zawiera co najmniej nazw¢ handlowa wyrobu, informacj¢ o zastosowaniu, informacje
0 producencie, informacj¢ o podmiocie prowadzgcym reklamg.

Reklama wyrobow przeznaczonych dla
profesjonalistow

Reklama wyrobow medycznych do profesjonalnego uzytku tj. ktérych przewidzianymi
uzytkownikami sg osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne lub w obszarze ochrony
zdrowia (a takze specjalne szkolenie w przypadku wyrobdw o zastosowaniu kosmetycznym)
nie moze by¢ dostgpna publicznie. Oznacza to, ze plakaty, broszury oraz strony internetowe
powinny by¢ dostepne wylacznie dla ograniczonego grona odbiorcoOw, w tym w szczegdlnosci
nie powinny by¢ dostgpne dla oséb trzecich bedacych laikami.

Najwazniejsze wymogi dla reklamy wyrobow medycznych do profesjonalnego uzytku:
e reklama nie wprowadza w blad;
e musi zawiera¢ narzedzia ograniczajace dostgp 0sob trzecich do reklamy (np. rejestracje,
ostrzezenie/oswiadczenie) lub by¢ adresowana imiennie do okreslonej osoby;
e musi zawiera¢ co najmniej nazwe handlowg wyrobu oraz informacj¢ o zastosowaniu.
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Nowe zasady reklamy wyrobow medycznych

Odwiedzanie osob wykonujacych zawod medyczny
w celu promocji wyrobu

Ustawa o wyrobach medycznych wprowadza nowe zasady dotyczace odwiedzania oséb
wykonujacych zawod medyczny w celu promocji wyrobu (art. 58 ust. 4). Jezeli miejscem
odwiedzin jest miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych to:

e wizyta powinna by¢ wcze$niej umowiona;
e wizyta moze odbywac si¢ poza godzinami pracy osoby wykonujacej zawdd medyczny;

e kierownik podmiotu leczniczego lub praktyke musi wyrazi¢ zgod¢ na wizyte.

Obowigzki i odpowiedzialnos¢ zwigzane z reklamg
wyrobow medycznych i wyrobow IVD

Ustawa o wyrobach medycznych naktada na podmioty prowadzace reklame¢ wyrobow
medycznych i wyrobow obowigzek:

e prowadzenia rejestru dokumentujacego sposob, miejsce i czas rozpowszechniania reklamy
kierowanej do publicznej wiadomosci;

e przechowywania wzoru reklamy kierowanej do wiadomos$ci przez okres 2 lat liczonych od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym reklama byta rozpowszechniana.

Kary za naruszenie przepisow

Organem sprawujacym nadzor nad zgodnoscia reklamy wyrobow medycznych i wyrobow IVD
z przepisami nowej ustawy o wyrobach medycznych jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych — dla producentow
1 dystrybutorow wyrobow medycznych, Ministerstwo Zdrowia — dla podmiotéw leczniczych,
Gtowny Inspektor Sanitarny — dla pozostatych podmiotow.

Za naruszenie przepisoOw regulujacych reklame wyroboéw medycznych organ nadzorujacy
wymierza kar¢ od 2.000 zt do 5 min zl.
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KONRAD KORBIN SKI

ADWOKAT (CEO HMA POLAND)

Od ponad 13 lat doradzam w obszarze life science
$wiadczac ustugi prawne i doradcze na rzecz firm
z branzy farmaceutycznej i wyrobow medycznych,
funduszy VC oraz  podmiotéw  leczniczych.
Doswiadczenie zawodowe zdobywalem w ramach
wspolpracy z Ministerstwem Zdrowia (jako szef
gabinetu ministra), Komisja Europejska
i Parlamentem UE gdzie mialem okazj¢ uczestniczyé
w tworzeniu i wdrazaniu kluczowych = zmian
w systemie opicki zdrowotnej (m.in. ustawy tzw.
ustawy refundacyjnej). Specjalizuje si¢ w prawnych
i systemowych aspektach market access, refundacji,
MDR oraz reklamie produktéw leczniczych,

wyrobéw medycznych i ustug zdrowotnych.

Nowe zasady reklamy wyrobow medycznych

HMA POLAND sz.0.0.

W ramach spétki HMA POLAND swiadczymy uslugi doradztwa prawnego i konsultacji regulacyinych dla producentéw
i dystrybutoréw wyrobow medycznych muin. 7 zakresu market access, refundacji, zgodnosci dzialalnosci z MDR i
przepisami krajowymi oraz importu i exportu wyrobéw medycznych. Wspélpracujemy kluczowymi firmami z branzy
oraz funduszami VC przy procesach M&A. Swiadezymy takze kompleksowa obstuge prawna podmiotéw 7 branzy

medycyny estetyczne] w tym zakresie reklamy wyrobéw medyeznych i dziatalnosci uslugowej, incydentéw medycznych,

obslugi roszezes i ochrony renomy. Oferujemy szkolenia i audyty 7 zakresu reklamy wyrobow medycznych i dziatalnosci

leczniczej oraz procesu refundacii wyrobéw medycznych.

http:/ / www.hmapoland.pl/ #
T: +48 600 181089

: k korbinski@hmapoland.pl S AN
E: k.korbinski@hmapoland.pl p@m&[ﬂ]@
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ORGANIZACJA PRACODAWCOW
PRZEMYSLU MEDYCZNEGO

Jestesmy powotang w 2017 r. Organizacjg zrzeszajagca ponad 110 przedsiebiorcow prowadzacych dziatalno$¢ na rzecz sektora
ochrony zdrowia. Dziatamy w formule prawnej — Organizacji Pracodawcow wpisanej do Krajowego Rejestru Sgdowego.
Naszym podstawowym celem jest reprezentowanie zbiorowych interesow — Czlonkéw Organizacji, a takze tworzenie
przyjaznego klimatu do rozwoju branzy rynku wyrobow i technologii medycznych.

Cztonkostwo w OPPM Technomed to szereg korzy$ci, m.in.:
¢ dostep do kluczowych informacji na rynku ochrony zdrowia (newsletter prasowy i prawny);
¢ wsparcie merytoryczne ze strony Zarzadu, pracownikow Biura Organizacji oraz wspotpracujacych firm doradczych

i kancelarii prawnych;

¢ dostep do szerokiej wiedzy cztonkéw Organizacji oraz dzielenie si¢ najlepszymi praktykami;

¢ bezplatne profesjonale szkolenia z obszaru prawa, etyki, biznesu oraz zagadnien istotnych dla producentow
i dostawcow technologii medycznych;

¢ mozliwos$¢ uczestnictwa w grupach projektowych i spotkaniach plenarnych;

¢ pozyskiwanie interpretacji przepisow prawnych ze strony organéw administracji publicznej;

¢ mozliwo$¢ uczestnictwa w spotkaniach z decydentami (m.in.: Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Rozwoju Pracy
i Technologii, NFZ, URPL, AOTMIT, ABM, PFRON i inne);

¢ realny wplyw na zmiany prawne i proces kreowania struktury koszyka swiadczen gwarantowanych;

¢ wplyw na wyznaczanie kierunkéw i dzialania oraz stanowiska prezentowane przez Organizacjg.

ul. Stefana Czarnieckiego 21/23 lok. 1, 01-548 Warszawa
tel. kom.: +48 538 498 111; +48 734 718 742, e-mail: biuro@technomed.org.pl
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