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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

Wytyczne dot. reklamy wyrobow medycznych

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych w sposéb istotny zmieniaja od
1 stycznia 2023 r. zasady prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych,
wyrobow IVD a takze ustug Swiadczonych za pomoca wyrobow
medycznych. Dotychczas reklama wyrobéw medycznych regulowana
byla wylacznie przez art. 7 Rozporzadzenia MDR i IVDR oraz ogélne
przepisy regulujace reklame (ustawe o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji, ustawe o radiofonii i telewizji oraz ustawe o
przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym).

Od 1 stycznia 2023 r. reklama wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD
poza powyzszymi regulacjami spelnia¢ bedzie musiala takze wytyczne
zawarte w art. 54 - 61 nowej ustawy o wyrobach medycznych, a takze
wydanym przez Ministra Zdrowia w zwiazku z ustawa rozporzadzeniu
w sprawie reklamy wyrobéw medycznych.

Ponizsze wytyczne majq na celu przedstawienie podstawowych zasad
obowigzujacych przy prowadzeniu reklamy wyrobéw medycznych i
wyrobow IVD po 1 stycznia 2023 r., a wiec po wejéciu w zycie przepisow
regulujacych reklame zawartych w nowej ustawie o wyrobach
medycznych. Wytyczne zostaly oparte takze o pytania kierowane przez
firmy uczestniczagce w organizowanych przez HMA POLAND
szkoleniach i warsztatach poswieconych reklamie wyrobow
medycznych. Prezentowane Panistwu wytyczne zawieraja takze zalecenia
dla pracownikéw producentéw /dystrybutoréw wyrobéw medycznych i
wyrobow IVD oraz klientéow prowadzacych dziatalnos¢ ustugowa
wykorzystujaca wyroby medyczne i wyroby IVD.
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

Od kiedy obowigzujg nowe zasady prowadzenia
reklamy wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD?

Przepisy ustawy o wyrobach medycznych (art. 54-61) wchodza w zycie
1 stycznia 2023 r. Od tego dnia dziatania reklamowe dotyczace wyrobow
medycznych i wyrobéw IVD beda musiatby spetnia¢ wytyczne wskazane
w ustawie oraz rozporzadzeniu wykonawczym w sprawie reklamy
wyrobow medycznych.

W  przypadku prowadzenia dzialan reklamowych, ktére zostaly
rozpoczete (data pierwszej publikacji) przed 1 stycznia 2023 r., dziatania
te, jezeli nie spelniaja wymogoéw ustawy o wyrobach medycznych (art.
54-61) moga by¢ prowadzone w dotychczasowej formie do dnia 30
czerwca 2023 r. Po 30 czerwca 2023 r. rozpowszechnianie reklamy
wyroboéw medycznych i wyrobéw IVD bezwzglednie podlega¢ bedzie
wytycznym wskazanym w przepisach nowej ustawy o wyrobach
medycznych.

Archiwalne tresci reklamowe

Art. 143 ustawy o wyrobach medycznych stanowi, iz po 30 czerwca 2023
r. nie bedg mogly by¢ rozpowszechniane reklamy wyrobéw medycznych
i wyrobéw IVD niespelniajace wytycznych reklamy. Uzyte przez
ustawodawce stowo , rozpowszechniane” powinno by¢ rozumiane jako
aktywne publikowanie tresci reklamowych. Sama dostepnosc
archiwalnych tresci reklamowych (w szczego6lnodci, jezeli dostepne sa w
mediach prowadzonych przez podmioty trzecie), ktére nie spelniajg
wytycznych ustawy o wyrobach medycznych, nie narusza przepiséw
ustawy o ile treSci te nie sa aktywnie promowane.

W celu minimalizacji ryzyka prawnego zalecane jest jednak usuniecie lub
dostosowanie takich tresci (nawet archiwalnych), ktére zamieszczone sa
na stronie internetowej producenta/dystrybutora lub prowadzonych
mediach spotecznosciowych.
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

Definicja reklamy wyroboéw medycznych i
wyrobow IVD

Ustawa o wyrobach medycznych nie zawiera definicji reklamy.
Ustawodawca przyjal, iz reklama jest juz w sposéb wystarczajacy
zdefiniowana przez dotychczas obowiazujace przepisy prawa oraz
praktyke organéw nadzorujacych prowadzenie reklamy np. GIF w
zakresie reklamy produktéw leczniczych.

Majac na uwadze powyzsze, reklamg wyrobé6w medycznych i wyrobow
IVD bedzie kazdy komunikat, ktéry zawiera informacje o wyrobie oraz
zachete do jego nabycia (posrednia lub bezposrednig) lub ktérego celem
jest taka zacheta.

Dany komunikat moze by¢ zatem zakwalifikowany jako reklama z uwagi
na jego tres¢, forme a takze cel/intencje podmiotu publikujacego.

W art. 58 ustawy o wyrobach medycznych ustawodawca wskazat
dzialania, ktére definiowane beda jako reklama tj.:

e reklama dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktérej wykorzystuje sie
wyréb do Swiadczenia ustug - w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug
$wiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu
lub uzyczania wyrobow;

e prezentowanie wyrobéw w czasie spotkan, ktérych celem lub efektem jest
zachecanie do nabywania wyrobéw, lub finansowanie takich spotkan;

e kierowanie do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikéw wyrobéw,
jezeli otrzymuja, z tego tytutu korzysci (w tym przez ,influencerow”);

e odwiedzanie 0os6b wykonujacych zaw6d medyczny w celu promocji wyrobéw
(odbywa sie poza godzinami pracy i wymaga zgody kierownika podmiotu);

e sponsorowanie targdéw, wystaw, pokazéw, prezentacji, konferencji, zjazdow i

kongreséw naukowych, w tym dla os6b wykonujacych zaw6d medyczny lub
prowadzacych obrét wyrobami;

e prezentowania wyrobéw w czasie wydarzen, o ktérych mowa powyzej;
e przekazywania probek w celu promocji wyrobow;

e przekazywanie gadzetow reklamowych zawierajacych logo lub nazwe
wyrobu;
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

W art. 59 ustawy o wyrobach medycznych ustawodawca nie zalicza jako
reklamy:

katalogoéw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wytacznie nazwe
handlowa, cene wyrobu lub specyfikacje techniczna;

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

Ponadto reklama nie beda takze komunikaty, materialy i dzialania o
charakterze wylacznie informacyjnym (t. nie zawierajagce hasetl
stanowigcych zachete), na przykiad:

dane dotyczace firmy producenta/dystrybutora;

badania naukowe;

informacje dotyczace dzialalnosci producenta/dystrybutora, misji, zespolu,
danych sprzedazowych, projektéw badawczych czy strategii rozwoju (o ile nie
odnosza sie do konkretnego wyrobu);

instrukcje i materiaty instruktarzowe dotaczone do wyrobu;

oferty i wyjasnienia dotyczace oferty sktadane dystrybutorom i potencjalnym
klientom, w tym w ramach przetargéw regulowanych przez PZP;

informacje dotyczace szkolen;

informacje dotyczace serwisu wyrobéw;

informacje o technologii (o ile nie odnosza si¢ do konkretnego wyrobu);
szkolenia z uzycia/zastosowania wyrobu u obecnego klienta;

szkolenia dotyczace nowej technologii (o ile szkolenie nie jest zwigzane z
wykorzystaniem konkretnego wyrobu i ma na celu podniesienie kompetencji

a nie zachete do zakupu wyrobu);

opinie uzytkownikéw (o ile nie otrzymali z tego tytutu zadnych korzysci)
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

Reklama kierowana do wiadomosci publicznej

Za reklame wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD kierowana do
publicznej wiadomosSci uznaje sie treSci o charakterze reklamowym
dostepne dla nieokreslonej grupy odbiorcéw, w tym dla , laikéw” czyli
0s0b nie posiadajacych wyksztalcenia medycznego.

Istotny jest zatem dostep do tresci reklamowych, a wiec to, kto i w jaki
sposob moze sie z trescig zapoznac. Reklama kierowanag do publicznej
wiadomosci bedzie wiec oczywiscie reklama w telewizji, ale tez reklama
na portalu przeznaczonym np. dla lekarzy, na ktory wejs¢ moze kazda
osoba, w tym osoba nieposiadajaca wyksztalcenia medycznego.

Aby reklama nie miala charakteru reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosci musi spetnia¢ nastepujace przestanki:

e kierowana jest do okreslonej grupy i mozliwej do identyfikacji odbiorcéw;

e dostep do reklamy jest skutecznie ograniczony i mozliwy wylacznie dla os6b,
do ktorych reklama jest kierowana.

Zgodnie z przepisami nowej ustawy o wyrobach medycznych reklama
wyrobow medycznych i wyrobéw IVD, ktéra jest kierowana do
publicznej wiadomosci nie moze:

e wykorzystywaé wizerunku o0s6b wykonujacych zawody medyczne lub
podajacych sig za takie osoby lub przedstawiac 0s6b prezentujacych wyréb w
sposob sugerujacy, ze wykonuja taki zawod;

e zawiera¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych
wyrobéw lub do nakltonienia rodzicéw lub innych oséb dorostych do kupienia
im reklamowanych wyrobow;

e dotyczy¢é wyrobow przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikéw innych
niz laicy;

e wprowadzac w blad co do wiasciwosci i funkcji wyrobu (w tym technologii czy
efektow np. zabiegu);

e jezeli jest prowadzona w aptekach i podmiotach leczniczych nie moze
utrudniac¢ prowadzonej tam dziatalnosci;

w
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

w podmiotach leczniczych, aptekach, punktach aptecznych, punktach obrotu
pozaaptecznego nie mozna prowadzi¢ reklamy w formie dZwiekowej lub
audiowizualne;j.

Reklama wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD kierowana do publicznej
wiadomosci od 1 stycznia 2023 r. powinna spelnia¢ nastepujace
wymagania:

reklama moze by¢ prowadzona wylacznie przez podmiot gospodarczy lub na
jego zlecenie;

reklama musi by¢ sformutowana w spos6b zrozumialy dla laika;

reklama musi informowa¢ o przeciwskazaniach i ryzykach dla pacjenta
zwigzanych z korzystaniem z wyrobu;

reklama moze dotyczy¢ wylacznie informacji i zastosowania, ktore
przewidziane jest w instrukcji lub etykiecie wyrobu;

reklama zawiera co najmniej nazwe lub nazwe handlowa wyrobu,
przewidziane zastosowanie wyrobu oraz nazwe producenta lub
upowaznionego przedstawiciela;

reklama wyrobu medycznego przeznaczonego dla laikow kierowana do
publicznej wiadomosci zawiera informacje, ze produkt jest wyrobem
medycznym oraz ostrzezenie, ktérego tre$¢ i sposob umieszczenia na tresci
reklamowej jest zgodny z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
reklamy wyrobéw medycznych;

w przypadku zamieszczenia opinii uzytkownikoéw, ktérzy otrzymali korzysci,
informacje o przekazanych korzysciach umieszcza si¢ w tredci reklamowej
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobéw
medycznych;

w podmiotach leczniczych treéci reklamowe umieszcza sie wylgcznie w
poczekalniach dla pacjentow;

w aptekach tresci reklamowe umieszcza sie¢ w wydzielonych miejscach, w taki
sposob, aby nie zaslanialy powierzchni ekspedycyijne;j.

w

HMA
POLAND

STRONA 7

Healthcare Management Advisory



Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

Ograniczenie w dostepie do tresci reklamowych

O sposobie ograniczenia dostepu do tresci reklamowych decyduje
podmiot udostepniajacy. Ustawa o wyrobach medycznych nie zawiera w
tym zakresie zadnych wytycznych. Majac na uwadze praktyke
stosowania przepisoOw ograniczajacych reklame produktow leczniczych
nalezy przyjaé, ze skutecznym ograniczeniem dostepu do tresci
reklamowych moze by¢ np.:

e adresowanie tresci do konkretnej osoby;

e wymog zarejestrowania sie w celu uzyskania dostepu;

Wybor wlasciwego sposobu ograniczenia dostepu do tresci spoczywa
na podmiocie publikujagcym. Zamieszczenie samego ostrzezenia czy
informacji, ze treé¢ jest dedykowana konkretnym osobom np.
lekarzom jak i wymoég ztozenia oSwiadczenia potwierdzajacego np.
wykonywanie zawodu lekarza moze by¢ uznane za niewystarczajace
i nieograniczajace powszechnego dostepu do tresci (taka interpretacje
stosuje obecnie GIF nadzorujac reklame produktéw leczniczych).

Reklama wyrobéw nieprzeznaczonych dla
laikow

Ustawa o wyrobach medycznych zakazuje kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez
osoby inne niz laicy (art. 55 ust. 2 pkt. 3). Definicja stowa ,laik” zostala
zawarta w art. 2 pkt. 38 Rozporzadzenia MDR i oznacza osobe fizyczna,
ktéra nie ma formalnego wyksztalcenia w odpowiedniej dziedzinie
ochrony zdrowia lub medycyny. Powyzsze oznacza, ze reklama
wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD, ktére nie sa przeznaczone do
samodzielnego uzywania przez laikéw nie moze by¢ od 1 stycznia 2023 r.
(a w przypadku rozpowszechniania takiej reklamy przed 1 stycznia 2023
r. - od 30 czerwca 2023 r.) kierowana do publicznej wiadomosci.
Powyzszy zakaz dotyczy wyrobéw, ktére przeznaczone sa wylacznie do
uzywania przez ,profesjonalistow”, ale takze wyrobéw, ktérych
zastosowanie (Wprowadzenie, montaz, implantacja) wymaga specjalnych
kwalifikacji.
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

O tym czy wyréb przeznaczony jest do uzywania wylacznie przez
,profesjonalistéw” decyduja warunki okreSlone przez producenta w
instrukcji wyrobu.

Zakaz, o ktéorym mowa w art. 55 ust. 2 pkt. 3 ustawy o wyrobach
medycznych nie dotyczy wyrobéw, ktére zostaly przeznaczone przez
producenta do samodzielnego wuzywania przez laikéw jak i
~profesjonalistéw” np. termometr.

Odwiedzanie os6b wykonujacych zawod
medyczny w celu promocji wyrobu

Ustawa o wyrobach medycznych wprowadza nowe zasady dotyczace
odwiedzania oséb wykonujacych zaw6éd medyczny w celu promocji
wyrobu (art. 58 ust. 4). Jezeli miejscem odwiedzin jest miejsce udzielania
Swiadczen zdrowotnych to:

e wizyta powinna by¢ wczesniej uméwiona;

e wizyta moze odbywac si¢ poza godzinami pracy osoby wykonujacej zawo6d
medyczny;

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

Podkresli¢ nalezy, ze przepisy ustawy reguluja wylacznie spotkania
majace na celu reklame wyrobu i w ktérych udzial bierze osoba
wykonujaca zawdéd medyczny. Jezeli spotkanie dotyczy np. szkolenia,
dialogu technicznego, serwisu, uzyczenia lub w spotkaniu nie
uczestniczy osoba wykonujaca zawdd medyczny, to powyzsze przepisy
ustawy o wyrobach medycznych nie beda znajdowac zastosowania.

w
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

Reklama ustug

Art. 58 ust. 1 pkt. 1 ustawy o wyrobach medycznych jako reklame, do
ktorej stosuje si¢ przepisy ustawy definiuje takze reklame dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowej, w ktérej wykorzystuje sie¢ wyréb do
Swiadczenia ustug - w zakresie, w jakim dotyczy ona uslug
Swiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym ustug wypozyczania,
najmu lub uzyczania wyrobow.

Przepisami ustawy regulujacymi reklame objete beda wiec takze
komunikaty/tresci dotyczace uslug $wiadczonych przy uzyciu danego
wyrobu, jezeli spetnia¢ beda nastepujace przestanki:

e beda mogly by¢ zakwalifikowane jako reklama ustug;

e w treSci odwotywac sie beda do konkretnego wyrobu medycznego (w sposéb
pozwalajacy na identyfikacje wyrobu).

Obowiazki i odpowiedzialno$¢ zwigzana z
reklama wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD

Ustawa o wyrobach medycznych naklada na podmioty prowadzace
reklame wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD obowigzek:

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

e przechowywania wzoru reklamy przez okres 2 lat liczonych od zakonczenia
roku kalendarzowego, w ktérym reklama byta rozpowszechniana.

Organem sprawujacym nadzér nad zgodnoscia reklamy wyrobow
medycznych i wyrobéw IVD z przepisami nowej ustawy o wyrobach
medycznych i Rozporzadzenia MDR i IVDR jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Podmiot prowadzacy reklame w przypadku naruszenia przepisow nowej
ustawy o wyrobach medycznych lub Rozporzadzeri MDR i IVDR moze

w
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

ponie$¢ odpowiedzialnos¢ finansowa w wymiarze od 2.000 zt do 5 mln
zl.

Kara pieniezna nie moze jednak przekroczy¢:

e 10% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli naruszenie bedace
podstawa nalozenia kary nie mogto powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia
uzytkownikow lub pacjentow;

e 50% maksymalnego wymiaru kary za dany czyn, jezeli kara pieniezna ma
zosta¢ nalozona na tej samej podstawie, w zwigzku z ponownym
niewypelnieniem obowigzkéw, a naruszenie bedace podstawa nalozenia kary
nie moglo powodowac zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub
pacjentow.

ZALECENIA DLA PRACOWNIKOW

producentéw i dystrybutoré6w wyrobéw medycznych
w zwiazku ze zmiana zasad reklamy wyrobéw medycznych i wyrobéw
IVD
obowiazujacych od 1 stycznia 2023 r.

(rekomendacje wynikaja z przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych Dz. U. 2022 poz. 974 oraz rozporzadzen
wykonawczych)

@przekazywanie lub publikowanie materialéw reklamowych (w tym
materialéw handlowych, ktére moga zosta¢ uznane za reklame)
wytworzonych przed 1 stycznia 2023 r. musi podlega¢ weryfikacji pod
katem zgodnos$ci materialow z przepisami nowej ustawy;

@nalezy pamietaé, ze kazde dzialanie majace na celu promocje wyrobu
moze by¢ uznane za reklame wyrobu medycznego (i podlega¢ przepisom

nowej ustawy) w szczegolnosci:

w
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

4 przekazywanie gadzetéw reklamowych zawierajacych logo, nazwe lub
zdjecie wyrobu bedzie uznane od 1 stycznia 2023 r. za reklame wyrobu (i
musi spelniaé wymagania ustawowe, w tym zawiera¢ wskazane
ostrzezenia);

@ szkolenia dla Klientow moga zosta¢ uznane za reklame wyrobu, jezeli
celem szkolenia jest promocja wyrobu;

4 przekazywanie rabatéw i innych korzysci klientom w zmiana za
przekazanie opinii lub rekomendacji - stanowi reklame i musi spetnia¢
wymogi wskazane w ustawie i rozporzadzeniu (w tym w zakresie
ostrzezen);

© komentarze i opinie pracownikéw (dotyczace wyrobu oferowanego przez
pracodawce) stanowia reklame;

4 katalogi handlowe powinny by¢ dostosowane do definicji katalogu
handlowego wskazanego w ustawie (art. 59 pkt 1) ustawy o wyrobach
medycznych). Moga zawiera¢ zdjecie wyrobu, jezeli zdjecie ma charakter
wylacznie informacyjny.

\ 4 publikowanie (bez ograniczenia dostepu) zdje¢, na ktorych jest wyrdb
medyczny oraz osoba wykonujaca zawdéd medyczny (lub osoba, ktéra
moze by¢ uznana przez laika za taka osobe) jest zabronione przez ustawe;

\ 4 spotkania z klientami wykonujacymi zawody medyczne od 1 stycznia 2023
r. wymagac¢ beda wczedniejszego umoéwienia terminu spotkania (poza
godzinami pracy osoby wykonujacej zawéd medyczny) oraz zgody

kierownika podmiotu leczniczego lub osoby prowadzacej praktyke.

@naleZy poinformowaé¢ klientéw o nowych zasadach dot. reklamy

wyrobéw medycznych;

© prowadzenie po 1 stycznia 2023 r. reklamy wyroboéw medycznych, ktéra
uznana zostanie przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych za niezgodna z
przepisami wustawy o wyrobach medycznych wiaze sie z

odpowiedzialnoscia finansowa w wymiarze od 2.000 zt do 5 mln z1.

HMA STRONA 12
POLAND



Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

ZALECENIA DLA KLIENTOW

w zwiazku ze zmiana zasad reklamy wyrobé6w medycznych
obowiazujacych od 1 stycznia 2023 r.

(rekomendacje wynikaja z przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych Dz. U. 2022 poz. 974 oraz rozporzadzen
wykonawczych)

Reklama dzialalnosci ustugowe;j

reklama dziatalnosci ustugowej, ktéra wykorzystuje zdjecie
konkretnego wyrobu medycznego moze zosta¢ uznana za reklame
wyrobu. Od 1 stycznia 2023 r. zalecane jest tworzenie tresci
reklamowych w taki sposob, aby:

© tresé nie zawierala bezposredniej promocji wyrobu, a wylacznie

promocje ustugi;

4 zdjecia/filmy nie ukazywaly konkretnego wyrobu (w taki sposob,
ze mozliwa jest latwa identyfikacja wyrobu tj. identyfikacja
producenta i modelu), w tym w szczeg6lnosci w sposdéb mogacy

by¢ uznany za promocje wyrobu;

TresSci reklamowe opublikowane/udostepnione przed 1 stycznia
2023 r.

do 30 czerwca 2023 r. ustawodawca wyznaczy? termin, w ktérym
tresci reklamowe opublikowane przed 1 stycznia 2023 r. powinny
by¢ dostosowane do wymogéw nowej ustawy o wyrobach
medycznych. W tym celu zalecane jest:

$ przeprowadzenie analizy treSci reklamowych, ktére sa
udostepnione (publikowane, w tym w szczegdlnosci promowane)

po katem zgodnoSci z nowymi przepisami ustawy;

® modyfikacja lub usuniecie tresci, ktére zawieraja zdjecia wyrobu

i moga by¢ uznane za reklame wyrobu;

w
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

$ usuniecie materialow reklamowych producenta wyrobu, ktore
dostepne sa dla klientow (m.in. broszury i plakaty), poza

materiatami, ktére majq charakter informacyjny.

Prowadzenie po 1 stycznia 2023 r. reklamy wyrobéw medycznych, ktéra
uznana zostanie przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych za niezgodna z
przepisami ustawy o wyrobach medycznych wiaze sie z

odpowiedzialnoscia finansowa w wymiarze od 2.000 zt do 5 mln z1.

w
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Wytyczne - reklama wyrobéw medycznych

USLUGI DORADCZE HMA POLAND

Nowe regulacje dotyczace reklamy wyrobéw medycznych budza wiele watpliwosci
interpretacyjnych i trudnosci w dostosowaniu podejmowanych dziatari reklamowych do
obwigzujacych po 1 stycznia 2023 r. przepiséw.

Wyspecjalizowany zespét prawnikéw spoétki HMA POLAND sp. z o.0. posiadajacy
wieloletnie doswiadczenie w doradztwie prawnym na rzecz producentéw i dystrybutorow
wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych pomoze Paristwu we wlasciwej interpretacji
przepisow i dostosowaniu prowadzonej przez Parstwa aktywnosci marketingowej do
obowiazujacych przepiséw prawa.

W ramach oferowanych przez nas ustug oferujemy:

4 audyt prowadzonej dzialalnosci reklamowej pod katem zgodnosci z obowigzujacymi od
1 stycznia 2023 r. przepisami;

L 4 konsultacje prawne strategii i zalozeri marketingowych;
4 konsultacje prawne materialéw reklamowych;

@ szkolenia z zasad prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD dla
pracownikéw dziatéw marketingu i dzialéw sprzedazy;

L 4 reprezentacje Panstwa firmy w postepowaniach prowadzonych przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

@ doradztwo prawne w procesie rejestracji wyrobéw medycznych i wyrobéw IVD.

Zapraszam do kontaktu i wspoétpracy
adw. Konrad Korbiriski

k.korbinski@hmapoland.pl

tel. kom.: 600 181 089

www.hmapoland.pl
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