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Stowo od Autorow

Niniejsze wytyczne zostaty opracowane przez Organizacje Technomed, zrzeszajagcg podmioty
dziatajace na rynku wyrobow medycznych. Organizacja Technomed petni kluczowa role jako platforma
wspotpracy, wymiany wiedzy oraz propagowania najlepszych praktyk w branzy. Jej misjg jest
wspieranie rozwoju rynku wyrobéw medycznych w Polsce, promowanie innowacji oraz zapewnienie
przestrzegania najwyzszych standardéw etycznych i prawnych.

W ostatnich latach reklama wyrobéw medycznych stata sie istotnym obszarem regulacji prawnych,
majac na celu ochrone intereséw pacjentdw, konsumentéw oraz profesjonalistdw medycznych.
Rosngca réznorodnosé kanatéw komunikacji, w tym medidw tradycyjnych i cyfrowych, sprawia, ze
precyzyjne okreslenie zasad reklamy wyrobdw medycznych jest kluczowe dla wszystkich podmiotow
w tancuchu dystrybucji tych produktdw oraz dla organdw panstwowych.

Zasady dotyczgce prowadzenia reklamy wyrobow medycznych zostaty uregulowane w:

1. Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Radu (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r w
sprawie wyrobdéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) ne 1223/2009 oraz uchylenia dyrektywy Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG, zwane rozporzadzeniem MDR,

2. Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024, poz. 1620), oraz

3. Rozporzadzeniu Ministra zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobdw
medycznych.

Mimo obowigzywania tych przepiséw juz od dtuzszego czasu, nadal pojawiajg sie liczne watpliwosci
oraz niejasnosci dotyczace ich interpretacji i stosowania w praktyce.

Organizacja Technomed przywigzuje duzg wage do przejrzystosci dziatan rynkowych i utrzymania
zdrowej konkurencji. Aby to osiggnac, konieczne byto stworzenie jasnych i szczegétowych wytycznych,
ktore jednoznacznie okreslg, jakie praktyki rynkowe sg dozwolone, a jakie stanowig naruszenie
obowigzujacych przepisow.

Dodatkowo Organizacja Technomed powotata Komisje Etyki i Reklamy, sktadajaca sie z ekspertéw w
danej dziedzinie z firm cztonkowskich, jako ciato opiniodawczo-doradcze, ktérej jednym z zadan jest
wspieranie firm cztonkowskich w decyzjach dotyczacych prawidtowego podejmowania dziatan
reklamowych, co tez moze stuzy¢ dalszemu rozwijaniu wytycznych w przysztosci.

W prace nad wytycznymi byto zaangazowanych ponad 100 ekspertéw z firm cztonkowskich
Technomed. Wytyczne przed ich publikacjg uzyskaty takze akceptacje Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, co pozwala zapewnié
przejrzystosé i transparentnos¢ podejmowanych dziatan.

Wytyczne stanowig praktyczne narzedzie dla przedsiebiorcow z branzy wyrobdow medycznych,
wspierajgc ich w prowadzeniu dziatalnosci zgodnej z prawem i najlepszymi praktykami rynkowymi.
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1. Wstep

Przedmiotowe Wytyczne majg zastosowanie wytgcznie do reklamy wyrobéw medycznych. Ich celem
jest utatwienie zrozumienia obowigzujacych przepisow oraz wsparcie podmiotéw w tworzeniu
przekazéw reklamowych zgodnych z wymaganiami prawa. Szczegdlnie wazne jest ustalenie granicy, w
ktdrej przekaz nabiera waloru reklamy wyrobéw medycznych, poniewaz to od tej kwalifikacji zalezy,
czy bedzie on podlegat rygorystycznym wymogom prawnym.

Aby prawidtowo ustali¢, czy dany przekaz stanowi reklame wyrobdéw medycznych, konieczne jest
przeprowadzenie analizy, uwzgledniajgcej charakter przekazu oraz jego kontekst. Kluczowe pytania,
ktdre nalezy rozwazyé w tym zakresie, obejmuja:

1. Czy dany przekaz ma charakter reklamy, czy jedynie informacji lub edukacji?

2. Jesli jest to reklama, czy dotyczy ona konkretnego wyrobu medycznego, czy np. dziatalnosci
handlowej, takiej jak promocja sieci sklepéw?

3. Jezeli jest to reklama wyrobu medycznego, to czy jest ona kierowana do publicznej
wiadomosci?

Odpowiedzi na te pytania majg zasadnicze znaczenie dla ustalenia obowigzkéw oraz ograniczen
zwigzanych z danym przekazem reklamowym. Prawidtowa klasyfikacja i przestrzeganie regulacji
pozwalajg uniknac ryzyka naruszenia przepisdOw oraz zwiekszy¢ transparentnos¢ dziatan na rynku
wyrobow medycznych.

Pojecie reklamy a informacji

Pierwszym krokiem w ocenie zgodnosci przekazéw dotyczacych wyrobdw medycznych z przepisami
prawa jest ustalenie, czy dany przekaz jest informacjg, czy reklama. Obydwa pojecia majg odmienny
charakter i wigzg sie z réznymi wymaganiami prawnymi.

Informacja to neutralny przekaz, ktérego celem jest dostarczenie rzetelnych i obiektywnych danych
dotyczacych wyrobu medycznego. Moze ona obejmowac miedzy innymi opis wiasciwosci technicznych
i funkcjonalnych, sposdb uzycia, ostrzezenia i ograniczenia wynikajgce z instrukcji obstugi lub
dokumentacji technicznej. Informacja charakteryzuje sie brakiem elementéw promujacych wyrdb, a
jej gtéwnym celem jest umozliwienie odbiorcom podjecia Swiadomej decyzji w oparciu o fakty, a nie
zachecanie do zakupu.

Reklama to kazda forma przekazu majgca na celu promocje wyrobu medycznego lub zwiekszenie
zainteresowania nim. Reklama zazwyczaj zawiera elementy majgce wptynac na decyzje odbiorcy, takie
jak:

> podkreslanie zalet i przewag wyrobu nad innymi,

> stosowanie haset marketingowych lub tresci perswazyjnych,

> wywieranie wptywu na emocje odbiorcy, np. poprzez wskazanie korzysci zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wyrobu.

str. 4



TECHNOMED

ORGANIZACJA PRACODAWCOW
PRZEMYStLU MEDYCZNEGO

Podstawowa réznica miedzy informacjg a reklamg polega na celu przekazu. Informacja dostarcza
neutralnych, zgodnych z prawda danych, nie majacych na celu wptywu na decyzje zakupowe odbiorcy.
Reklama jest ukierunkowana na promowanie wyrobu medycznego i wywotywanie zainteresowania
nim.

Przyktadowe cytaty z orzecznictwa sgddw i doktryny odnoszgce sie do definicji reklamy:

,Przy rozréznieniu informacji od reklamy trzeba miec na wzgledzie, ze podstawowym wyznacznikiem
przekazu reklamowego jest nie tylko mniej lub bardziej wyrazna zacheta do kupna towaru, ale i
faktyczne intencje podmiotu dokonujgcego przekazu oraz odbidr przekazu przez podmioty, do
ktdrych jest kierowany”*

»W sytuacji, gdy prawodawca ogranicza mozliwos¢ swobodnego prowadzenia dziatalnosci
reklamowej w danej dziedzinie to samo istnienie powodu gospodarczego dla ktérego przedsiebiorca
informuje o swoim produkcie, nie stanowi o tym, Ze dana informacja jest reklamgq. Jezeli
przedsiebiorca kieruje sie innym powodem, innym celem niz to okresla art. 52 ust. 1 ustawy z 2001
r. - Prawo farmaceutyczne., w szczegdlnosci podejmuje srodki majgce na celu ochrone dobrego
imienia firmy i renomy produktu, ktora to renoma jest sktadnikiem przedsiebiorstwa niezbednego
do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, to dziatania tego nie moze zakwalifikowac jako reklamy,
poniewaz podstawowy cel dziatania przedsiebiorcy jest inny. Samo uZycie w "OSwiadczeniu"
zwrotow o charakterze ocennym (wartosciujgcym i emocjonalnym), nie Swiadczy jeszcze o intencji
(celu dziatalnosci) "zwiekszenia" liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy Ilub
konsumpcji danego leku, a dopiero ta intencja (cel) statuuje reklame produktu leczniczego w ujeciu
art. 52 ust. 1 ustawy z 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.”?

»Dziatanie zmierzajgce do wywotania wsrdd konsumentdw wrazenia, ze przekaz reklamowy jest
informacjg neutralng i przez to ukrycia promocyjnego charakteru kampanii reklamowej jest czynem
nieuczciwej konkurencji, unormowanym w art. 16 ust. 1 pkt 4 u.z.n.k., ktéry moze byc¢ uznany za
praktyke naruszajgcq zbiorowe interesy konsumentow, okreslong w art. 23a ustawy o ochronie.”

,0rgan antymonopolowy zauwazyt, ze wobec spadku skutecznosci reklamy prowadzonej w
konwencjonalnej, natarczywej formie, reklamodawcy, szukajgc nowych sposobéw popularyzowania
produktow i ustug, zaczynajq stosowac srodki reklamowe, ktore oddziatywujg na podswiadomosc
konsumentoéw. Techniki, majgce zwiekszy¢ skutecznosc¢ reklamy (tzw. reklama "miekka") polegajq
m.in. na stosowaniu reklamy ukrytej, ktdrej istote stanowi ukrycie przekazu reklamowego pod
postaciq neutralnego przekazu, np. informacyjnego lub wykorzystanie w tym celu znanego
powszechnie wizerunku osoby prowadzgcej w telewizji audycje informacyjne, ktora z uwagi na swgq

publiczng i z zasady wiarygodng dziatalnos¢ cieszy sie zaufaniem odbiorcéw. W ocenie Prezesa

1 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 24 marca 2017 r. sygn. VI SA/Wa 2357/16.
2 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 4 marca 2011 r. sygn. Il GSK 311/10.
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UOKIiK, stosowanie tej formy reklamy jest zamachem na wolnos¢ wyboru konsumentow, ktorzy
pozbawieni sq mozliwosci krytycznej oceny tresci reklamowych.”

,Wypowiedz, ktora zachecajgc do nabywania towardw lub ustug sprawia wrazenie neutralnej
informacji jest czynem nieuczciwej konkurencji w zakresie reklamy”?

Reklamowany przedmiot

Jesli dany przekaz zostanie zakwalifikowany jako reklama, kolejnym krokiem jest okreslenie jej
przedmiotu. Przepisy dotyczace reklamy wyrobow medycznych znajdg zastosowanie wytgcznie wtedy,
gdy reklama dotyczy konkretnego wyrobu medycznego.

W ramach tej analizy nalezy ustali¢ cel reklamy — czy jej intencjg jest zachecenie do nabycia
okreslonego produktu. ,Reklamg wyrobu medycznego” jest przekaz, ktéry w sposéb bezposredni lub
posredni pozwala na zidentyfikowanie konkretnego wyrobu medycznego, ktérego dotyczy reklama.

Mogg pojawic sie jednak reklamy, ktdre zmierzajg do promocji producenta, sklepu, targéow czy
Swiadczonej ustugi, w ktdrej pojawia sie wyréb medyczny, jednak nie on jest przedmiotem reklamy.
Przyktadem moze by¢ zawarcie w reklamie nazwy funkcjonalnej lub terapii, jezeli wskazuje ona na
okreslony zabieg, przy ktérym mozliwe jest wykorzystanie réznych wyrobéw medycznych i nie
wskazuje ona na konkretny wyréb medyczny. W takich przypadkach, nawet gdy wyroby medyczne
pojawiajg sie w takiej reklamie, nalezy uznac, ze nie jest to reklama wyrobu medycznego.

Reklama kierowana do publicznej wiadomosci

Jednym z podstawowych zagadnien zwigzanych z reklamg wyrobéw medycznych jest jej kanat
dystrybucji. Przepisy ustawy o wyrobach medycznych rozdzielajg sposéb prowadzenia reklamy oraz
obowigzki natozone na podmiot prowadzacy reklame w zaleznosci czy jest to reklama kierowana do
publicznej wiadomosci czy tez nie. W szczegdlnosci reklama kierowana do publicznej wiadomosci nie
moze dotyczy¢ wyrobdéw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikdw innych niz laicy. Istotne
zatem jest okreslenie, kiedy reklama jest kierowana do publicznej wiadomosci, a kiedy za taka jej nie
uznajemy.

Kryterium branym pod uwage przy ocenie reklamy jest jej adresat, czyli do kogo jest ona kierowana.
Reklamg kierowang do publicznej wiadomosci bedzie reklama skierowana do nieskonkretyzowanego
odbiorcy, w sposdb umozliwiajgcy zapoznanie sie z nig kazdemu, np. reklama w telewizji, na plakatach.
Wazne w tym przypadku jest rowniez brak mozliwosci dokonania wyboru przez adresata takiej
reklamy, czy chce sie z nig zapoznac czy tez nie (np. reklamy, ktdre pokazujg sie wszystkim w internecie
albo podczas przegladania strony facebook — na ktére ich adresat nie ma wptywu,).

Jezeli jest ona kierowana tylko do wybranej, okreslonej grupy odbiorcéw, ktérzy sg zidentyfikowani,
z ograniczonym dostepem dla ogdtu (np. strony internetowe zabezpieczone koniecznoscig ztozenia

3 Wyrok Sadu Ochrony Konkurencji i Konsumentdéw z dnia 23 lutego 2006 r. sygn. XVIl Ama 118/04.
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oswiadczenia przez odbiorce, ze jest profesjonalistg, co pozwala mu na dokonanie wyboru czy chce
zapoznac sie z danymi tresciami reklamowymi). W przypadku, gdy jest to zdefiniowana grupa
odbiorcéw nie bedzie miato znaczenia czy jest to laik czy profesjonalista, np. mailing do oséb
zarejestrowanych w danej bazie adresatéw, np. klienci danej kliniki, osoby zapisanie do newslettera
(poinformowane wczesniej o tresciach jakie bedg dostarczane). Kolejnym przyktadem bedzie takze
powieszenie plakatu reklamowego na $cianach w biurze dystrybutora wyrobéw medycznych, gdyz
mogg sie z nig zapozna¢ jedynie Scisle okreslone osoby wspodtpracujace z danym podmiotem.

Przyktadowe cytaty odnoszace sie do definicji reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci:

,Okreslenie, "Zze reklama prowadzona jest w srodkach masowego przekazu lub publicznie w inny
sposob”, oznacza, Ze taka publiczna reklama kierowana jest do niezidentyfikowanego odbiorcy czy
klienta, ma nieokreslony, ale powszechny w sensie lokalnym czy krajowym lub ponadkrajowym
zasieg. "Publiczny" sposob prowadzenia reklamy w inny sposob niz przez srodki masowego przekazu,
to sposob reklamy charakteryzujgcy sie powszechnoscig, jawnoscig, ogdlnqg dostepnosciq, jak i
przeznaczeniem dla (lub do) ogdtu w zaleznosci od uzytego sposobu jej wyrazu.”

,,O publicznym charakterze reklamy decyduje techniczny sposdb jej prowadzenia oraz zasieg. Dlatego
reklamgq publiczng jest reklama prowadzona w srodkach masowego przekazu lub publicznie przez
plakaty, foldery, neony jako srodki wyrazu skierowane do nieskonkretyzowanych oséb.””

,,O publicznym charakterze reklamy decyduje nie miejsce prezentowania reklamy, lecz adresat, czyli
specyfika do kogo jest ona kierowana.”®

,Przez reklame niepubliczng nalezy rozumiec takgq, ktéra jest kierowana tylko do wybranej grupy
odbiorcéw, z ograniczonym dostepem oraz jest niedostepna dla ogétu.””

»(...) spetniona jest takze przestanka publicznego reklamowania napojéw alkoholowych. Do sklepu
prowadzonego przez Spotke wstep, w godzinach otwarcia, jest dozwolony dla wszystkich, bez
zadnych ograniczen. Zatem kazda osoba decydujgca sie odwiedzi¢ przedmiotowy lokal staje sie
odbiorcqg reklamy napojow alkoholowych, umieszczonqg w jego wnetrzu na chtodziarkach,
nadstawkach sponsorskich na paletach czy tez pétkach.”®

4 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego (do 2003.12.31) w Szczecinie z dnia 18 kwietnia 2001 r. sygn. SA/Sz
2000/00.

5jw.

5 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego (do 2003.12.31) w Warszawie z dnia 6 maja 2003 r. sygn. lll SA

3352/01

7 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Olsztynie z dnia 21 luty 2021 r. sygn. | SA/Ol 35/24.
g
jw.
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Zasady kreowania reklamy
Przy kreowaniu reklam konieczne jest kierowanie sie nastepujgcymi zasadami:

= W reklamie wyrobdw zakazane jest uzywanie tekstéw, nazw, znakdédw towarowych, obrazéw
i symboli lub innych znakéw, ktére mogg wprowadzi¢ w btad uzytkownika lub pacjenta co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu poprzez:
a) przypisanie wyrobowi funkcji i wtasciwosci, ktérych wyréb nie posiada;
b) wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji lub wtasciwosci,
ktorych wyrdb nie posiada;
c¢) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym
z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;
d) sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktére zostaty podane jako stanowiace
czes¢ przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do ktérego przeprowadzono ocene
zgodnosci. (art. 7MDR)
= Reklama wyrobu nie moze wprowadzac¢ w btad co do zasad i warunkdw konserwacji, okresowej
lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa danego
rodzaju wyrobdw, w tym co do wymagan dotyczgcych wyposazenia technicznego podmiotéw
wykonujgcych te czynnosci i kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb. (art. 55 ust. 3 ustawy
o wyrobach medycznych)
= Reklama zostanie uznana za czyn nieuczciwej konkurencji w szczegdlnosci, gdy:

1) reklama jest sprzeczna z przepisami prawa, dobrymi obyczajami lub uchybiajaca
godnosci cztowieka;

2) reklama wprowadzajaca klienta w btad i mogaca przez to wptynaé na jego decyzje co
do nabycia towaru lub ustugi;

3) reklama odwotujaca sie do uczu¢ klientéw przez wywotywanie leku, wykorzystywanie
przesaddw lub tatwowiernosci dzieci;

4) wypowiedz, ktdra, zachecajgc do nabywania towaréw lub ustug, sprawia wrazenie
neutralnej informacji;

5) reklama, ktdra stanowi istotng ingerencje w sfere prywatnosci, w szczegdlnosci przez
uciazliwe dla klientéw nagabywanie w miejscach publicznych, przesytanie na koszt
klienta niezamoéwionych towardéw lub naduzywanie technicznych srodkéw przekazu
informacji.

Przy ocenie reklamy wprowadzajgcej w btad nalezy uwzgledni¢ wszystkie jej elementy,
zwtaszcza dotyczace ilosci, jakosci, sktadnikéw, sposobu wykonania, przydatnosci, mozliwosci
zastosowania, naprawy lub konserwacji reklamowanych towardw lub ustug, a takzie
zachowania sie klienta. (art. 16 ust. 1 i 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji)

= Reklama umozliwiajgca bezposrednio lub posrednio rozpoznanie konkurenta albo towaréw
lub ustug oferowanych przez konkurenta, zwana dalej "reklamg poréwnawczg", stanowi czyn
nieuczciwej konkurencji, jezeli jest sprzeczna z dobrymi obyczajami. Reklama poréwnawcza nie
jest sprzeczna z dobrymi obyczajami, jezeli facznie spetnia nastepujgce przestanki:

1. nie jest reklamg wprowadzajgcg w btad, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2;

2. w sposdb rzetelny i dajacy sie zweryfikowaé na podstawie obiektywnych kryteridw
porownuje towary lub ustugi zaspokajajgce te same potrzeby lub przeznaczone do tego
samego celu;
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3. w sposéb obiektywny pordwnuje jedng lub kilka istotnych, charakterystycznych,
sprawdzalnych i typowych cech tych towaréw i ustug, do ktérych moze naleze¢ takze
cena;

4. nie powoduje na rynku pomytek w rozréznieniu miedzy reklamujgcym a jego
konkurentem ani miedzy ich towarami albo ustugami, znakami towarowymi,
oznaczeniami przedsiebiorstwa lub innymi oznaczeniami odrézniajgcymi;

5. nie dyskredytuje towardw, ustug, dziatalnosci, znakéw towarowych, oznaczen
przedsiebiorstwa lub innych oznaczen odrdzniajacych, a takie okolicznosci
dotyczacych konkurenta;

6. w odniesieniu do towardw z chronionym oznaczeniem geograficznym lub chroniong
nazwg pochodzenia odnosi sie zawsze do towardw z takim samym oznaczeniem;

7. nie wykorzystuje w nieuczciwy sposéb renomy znaku towarowego, oznaczenia
przedsiebiorstwa lub innego oznaczenia odrdzniajgcego konkurenta ani tez
chronionego oznaczenia geograficznego lub chronionej nazwy pochodzenia
produktow konkurencyjnych;

8. nie przedstawia towaru lub ustugi jako imitacji czy nasladownictwa towaru lub ustugi
opatrzonych chronionym znakiem towarowym, chronionym oznaczeniem
geograficznym lub chroniong nazwg pochodzenia albo innym oznaczeniem
odrdzniajacym.

Reklama poréwnawcza zwigzana z ofertg specjalng powinna, w zaleznosci od jej warunkéw,
jasno i jednoznacznie wskazywac date wygasniecia tej oferty lub zawierac informacje, ze oferta
jest wazna do czasu wyczerpania zapasu towardw badz zaprzestania wykonywania ustug,
a jezeli oferta specjalna jeszcze nie obowigzuje, powinna wskazywac rowniez date, od ktérej
specjalna cena lub inne szczegdlne warunki oferty bedg obowigzywaty. (art. 16 ust. 3 i 4 ustawy
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji)

W sprawie reklamy wprowadzajgcej w btgd wypowiadaty sie takze wielokrotnie sady wskazujac, ze:

» Reklama wprowadzajgca w btad to nie tylko taka, ktéra zawiera informacje fatszywe, lecz

rowniez taka, ktdra zawiera informacje obiektywnie prawdziwe, jezeli s3 one niepetne,
dwuznaczne, trudno sprawdzalne lub podane w trudno dostepny sposéb.®

"Reklama wprowadzajgca w btgd" oznacza kazdg reklame, ktora w jakikolwiek sposéb, w tym
przez swojg forme, wprowadza lub moze wprowadzi¢ osoby, do ktérych jest skierowana lub
dociera, i ktdra, z powodu swojej zwodniczej natury, moze wptyngé na ich postepowanie
gospodarcze lub ktéra, z tych powodéw, szkodzi lub moze szkodzié¢ konkurentowi.®

Z informacjami "wprowadzajgcymi w btad" mamy do czynienia wtedy, gdy powstate na ich
podstawie wyobrazenia odbiorcy nie sg zgodne z rzeczywistoscig (stanem rzeczywistym);
postuzenie sie obiektywnie prawdziwg informacjg nie wyklucza, ze ze wzgledu na sposéb
ujecia (np. informacja niepetna, niejednoznaczna) moze ona wywota¢ u odbiorcy mylne
wrazenie i prowadzi¢ go do mylnych wnioskdw (np. co do rzeczywistych cech produktu
wtasnego albo konkurenta), co uzasadni zakwalifikowanie catej wiadomosci jako
"wprowadzajgcej w btad" w rozumieniu art. 14 ust. 1 u.z.n.k. Jak to ujmuje sie
w pismiennictwie, "zakaz wprowadzania w btgd to zakaz dezinformacji, a nie zakaz informacji
nieprawdziwej", co wigze sie z przypisaniem istotnego znaczenia konkretnemu sposobowi

9 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 2019 r. sygn. || GSK 2048/17.
10 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Poznaniu z dnia 14 wrzeénia 2005 r. sygn. IACa 149/05.
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rozumienia wypowiedzi przez odbiorce, w wyniku czego wytwarza on sobie okre$lony obraz
towaru lub ustugi, niezgodny z rzeczywistoscia. Informacji wprowadzajgcej w btad nie nalezy
natomiast utozsamia¢ z informacjg "nieobiektywng" albo "sugestywng" badz tez
"wyolbrzymiong". Takze prawdziwe wyniki badan mogg by¢ mylgce ze wzgledu na sposéb ich
przedstawienia (skorzystanie z danych w sposdb nieodpowiadajacy zakresowi badan lub
wyrywkowy albo opatrzony mylagcym komentarzem).!!

Majac na uwadze powyzsze wytyczne kazdg reklame nalezy oceniac indywidulanie czy jest ona zgodna
z przepisami prawa.

11 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 9 pazdziernika 2014 r. sygn. IV CSK 56/14.
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2. Reklama wyrobdw medycznych dla profesjonalistow

Definicja profesjonalisty

Rozporzadzenie MDR i ustawa o wyrobach nie wyrdznia ,profesjonalisty”, a jedynie osoby bedace lub
niebedace laikami. Definicja laika zawarta jest w art. 2 pkt. 38) rozporzadzeniu MDR tj. ,laik” oznacza
osobe fizyczng, ktéra nie ma formalnego wyksztatcenia w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia
lub medycyny.

Pojecie laika nalezy interpretowac w ten sposéb, ze nadrzednym celem jego zastosowania w art. 55
ustawy o wyrobach medycznych jest ochrona pacjentéw i konsumentéw, a nie eliminowanie z kregu
0s0b innych niz laicy (tzw. profesjonalistow) oséb, ktére z uwagi na wykonywany zawdd, funkcje lub
prowadzong dziatalnos¢ uzywajg lub majg wiedze na temat zastosowania, ale w szczegdlnosci ryzyka
zwigzanego z uzyciem konkretnych wyrobédw medycznych i z tego wzgledu mogg by¢ traktowane jako
osoby niebedace laikami, tj. jako tzw. profesjonalisci. W zwigzku z tym nie traktuje sie jako laikéw 0sdb,
ktére posiadajg specjalistyczne przeszkolenie uprawniajgce do uzywania wyrobu medycznego,
przeprowadzone i potwierdzone w sposdb formalny, a takze oséb, ktére z uwagi na wykonywany
zawdd, petniong funkcje lub prowadzong dziatalno$¢ gospodarczg uczestniczg w prowadzeniu obrotu
wyrobami medycznymi (np. osoby z dziatu przetargéw).

Za profesjonalistéw nalezy uznaé pracownikéw zatrudnionych w jednostkach leczniczych i punktach
dystrybucji wyrobdw medycznych np. dziatu aparatury medycznej, zespotu zamdéwien publicznych
jednostki leczniczej i innych oséb, jakie mozna zdefiniowac jako profesjonalistow niemedycznych. Za
profesjonaliste nalezy takze uznaé studentéw medycyny.

Wyrob przeznaczony dla profesjonalisty

Przeznaczenie wyrobu i konieczne uprawnienia uzytkownika sg okreslone przez producenta. Jesli
producent przewiduje wymdg posiadania okreslonego formalnego wyksztatcenia lub formalnego
przeszkolenia osoby np. laser depilacyjny w celu jego uzywania, to taki wyréb bedzie traktowany jako
wyréb nieprzeznaczony dla laika.

W przypadku produktéw nieposiadajgcych zastosowania medycznego, o ktérych mowa w Zatgczniku
XVI do MDR, a co do ktérych przyjeto wspdlne specyfikacje okreslone w Zataczniku VI do
rozporzgdzenia 2022/2346 dotyczgcego produktéow wymienionych w zatgczniku XVI do MDR, produkty
takie zostaty podzielone na wyroby do zastosowania profesjonalnego i wyroby do zastosowania
domowego. Wyréb do zastosowania profesjonalnego to wyrdb, ktéry przeznaczony jest do stosowania
przez profesjonalistow posiadajgcych udokumentowane kwalifikacje w zakresie bezpiecznego i
skutecznego stosowania tego wyrobu. Wyréb taki nie jest przeznaczony do uzywania przez laika. Do
reklamy takich produktéw zastosowanie majg przepisy ustawy o wyrobach medycznych okreslajace
zasady reklamy wyrobdéw przeznaczonych do profesjonalnego zastosowania.
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Wymogi dla reklamy nie kierowanej do publicznej wiadomosci

Reklama nie kierowana do publicznej wiadomosci musi spetnia¢ przede wszystkim wymogi z art. 7
MDR. Nie majg przy niej zastosowania przepisy z ustawy o wyrobach medycznych odnoszace sie do
reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci.

Informacja publiczna o wyrobach medycznych przeznaczonych dla profesjonalisty

Nie jest zgodne z przepisami prowadzenie reklamy do publicznej wiadomosci produktow
przeznaczonych dla profesjonalisty. Mozliwe jest jednak kierowanie przekazu do publicznej
wiadomosci, ktéry bedzie miat cechy informacji a nie reklamy, o mozliwych do zastosowania u pacjenta
wyrobach medycznych, nawet jezeli s3 one przeznaczone do uzywania przez profesjonalistow.
Dziatanie takie moze miec na celu budowanie swiadomosci pacjenta o dostepnych na rynku wyrobach
medycznych mozliwych do zastosowania u niego. Przyktadem moze by¢ aparat ortodontyczny.
Informacja taka powinna by¢ zbudowana w sposdb zrozumiaty i neutralny. Informacja taka nie
powinna wskazywac na sposdb jego zastosowania, ale powinna skupiac€ sie na prostych informacjach,
ktére mogg daé podstawowg wiedze laikom dotyczgcg waloréw danego wyrobu medycznego.

Jednoczesnie, ze w niektorych przypadkach mogg byé prezentowane materiaty informacyjne lub
reklamowe, w ktérych wyréb medyczny przeznaczony dla profesjonalistéw pojawia sie w sposéb
marginalny i nie stanowi gtéwnego elementu przekazu. Przyktadem moze by¢ sytuacja, gdy wyrdb
medyczny jest jedynie ttem w reklamie kongresu, targéow lub konkretnego zabiegu medycznego
i materiat nie ma charakteru reklamowego w stosunku do tego wyrobu (np. zaproszenie na szkolenie,
ktére doktadnie opisuje zalety danego wyrobu medycznego). W takich przypadkach nie kwalifikujemy
tego jako reklamy wyrobu medycznego, lecz jako reklame wydarzenia lub ustugi.

Katalogi produktowe

Katalogéw produktowych nie uwaza sie za reklame wyrobéw medycznych, jezeli nie zawierajg w sobie
tresci uznawanych za reklame, tj. zachecajace sformutowania typu ,najlepszy na rynku”, czy
»promocja”, lub tez zdjecia o charakterze artystycznym majgce na celu zachecic, a nie tylko przedstawic
produkt.

Ocena zdjeé, czy sg one artystyczne czy tez nie, powinna skupia¢ sie na sposobie przedstawienia
produktu, tzn. czy zdjecie prezentuje produkt, czy tez ma dodatkowe walory ,zachecajace”. Do
waloréw zachecajgcych nie bedziemy zaliczac¢ zdje¢, gdzie wykorzystano lepsze swiatto czy poprawiono
kolorystyke zdjecia.

Katalog produktowy nie musi by¢ oznaczony hastem, Zze jest on przeznaczony tylko dla
profesjonalistéw.
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Ulotki

W przypadku, gdy na ulotce jest reklama wyrobu medycznego przeznaczonego dla profesjonalisty,
wowczas taka reklama moze by¢ kierowana tylko do okreslonej grupy odbiorcéw i nie moze
wprowadza¢ w btagd. Nie bedzie zgodne z przepisami (gdyz zostanie uznane za kierowanie ich do
publicznej wiadomosci) umieszczenie takich ulotek w poczekalniach czy miejscach dostepnych dla
pacjentéw.

W przypadku, gdy tresé¢ zawarta na ulotce nie daje mozliwosci zidentyfikowania wyrobu medycznego,
zaréwno w sposéb bezposredni, jak i posredni, nie mozna jej uznaé za reklame wyrobu medycznego.
Przyktadem moze by¢ umieszczanie na materiatach informacji o terapii, ktéra nie jest powigzana
z konkretnym produktem. Taki przekaz moze by¢ kierowany do publicznej wiadomosci.

Materiaty od profesjonalisty

Mozliwe jest przekazanie przez lekarza ulotki pacjentowi, jednak nie w celu reklamowym, a jako
element udzielanego $wiadczenia zdrowotnego. W takim przypadku ulotka przekazana pacjentowi
stanowi informacje o mozliwym do zastosowania u pacjenta wyrobie medycznym, nawet jezeli jest to
wyrob stosowany przez profesjonaliste np. wktadka dopochwowa, aparat dentystyczny.

Strona internetowa

Strona internetowa, na ktorej reklamowane sg wyroby medyczne przeznaczone dla profesjonalistow
powinny by¢ odpowiednio zabezpieczone przed dostepem do nich. W tym celu wystarczajace jest, aby
przed wejsciem na nig wyswietlato sie ostrzezenie typu: ,Zawartosc¢ tej strony jest zarezerwowana
wyftqcznie dla pracownikéw stuzby zdrowia/profesjonalistow. Niniejszym oSwiadczam, Zze jestem...”

Na takich zamknietych stronach mozliwe jest prezentowanie czy reklamowanie produktéw
przeznaczonych dla profesjonalistéw. Mozliwe jest rGwniez umieszczenie na tej stronie przekierowania
do sklepu.

Tres¢ adresu www moze zawiera¢ nazwe wyrobu medycznego, jednak nie moze zawieraé elementéw
powodujgcych, ze bedzie to reklama tego wyrobu.

YouTube/ Profile spotecznosciowe

Co do zasady platforma You Tube jest powszechnie dostepna dla wszystkich odbiorcow, w zwigzku
z czym umieszczanie reklam wyrobéw medycznych przeznaczonych dla profesjonalistow na YouTube
bedzie uznane za reklame kierowang do publicznej wiadomosci. Reklama taka jest zabroniona co do
zasady i nie ma mozliwosci jej prowadzenia zgodnie z przepisami, nawet po wprowadzeniu
odpowiednich ostrzezen typu: ,,reklama kierowana wytgcznie do profesjonalistow”.

Mozliwe jest umieszczanie na kanatach otwartych:
1) nagran lub informacji reklamowych, ktére nie wskazujg konkretnego wyrobu medycznego albo
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2) nagran lub informacji, ktére wskazuja konkretny wyréb medycznych, ale przekaz ten nie ma
cech reklamy, np. filmikow szkoleniowych pokazujgcych sposéb wykorzystania danego
urzadzenia.

W tej sytuacji, przepisy ustawy okreslajgce sposéb prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych nie
bedzie miat zastosowania, gdyz nie bedzie to reklama albo bedzie to reklama, jednak nie wyrobu
medycznego. W zwigzku z tym taki filmik moze by¢ swobodnie udostepniany na kanatach otwartych
takich jak YouTube.

Profile spotecznosciowe, na ktérych istniejg zamkniete grupy zweryfikowanych uzytkownikéw,
umozliwiajg prezentowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych dla profesjonalistéw. Na YouTube
jest mozliwosc¢ stworzenia prywatnych nagran, co oznacza, ze tylko osoby posiadajgce odpowiedni link
moga obejrze¢ dane nagranie. W takim przypadku, gdyby link byt przekazywany tylko okreslonym
osobom, wéweczas bytoby to zgodne z przepisami.

Szkolenia z uzytkowania wyrobu medycznego

Szkolenia z uzytkowania wyrobu medycznego mogg mie¢ forme zaréwno reklamy wyrobu
medycznego, jak i szkolenia, ktére nie bedzie kwalifikowane jako reklama. Przyktadem moze by¢
szkolenie z uzytkowania wyrobu medycznego, ktére jest jednym z wymogdéw oferty w przetargu.
W takim przypadku nie majg zastosowania przepisy o reklamie, a w konsekwencji nie jest tez konieczne
uzyskanie zgody kierownika danego podmiotu leczniczego, zgodnie z art. 58 ust. 4 ustawy o wyrobach
medycznych.

Wydarzenia z prezentacjg wyrobow

Przepisy o reklamie znajdujg rdwniez zastosowanie w stosunku do kongreséw, spotkan czy webinaréw,
w trakcie ktérych prezentowane sg wyroby medyczne. W zwigzku z tym udziat w takim wydarzeniu
powinien byé mozliwy tylko dla profesjonalistow lub okreslonej grupy odbiorcéw, jesli sg tam
prezentowane tresci, ktére nie mogg by¢ przeznaczone dla laikéw. W takim wypadku mozliwe jest
wprowadzenie przy wypetnianiu ankiety uczestnictwa obowigzku zaznaczenia krzyzykiem informacji,
ze osoba chcaca wzig¢ udziat w wydarzeniu jest profesjonalistg albo ztozenia os$wiadczenia
wypetnianego przy zakupie biletéw, ze osoba biorgca udziat w wydarzeniu jest profesjonalistg. Nie ma
koniecznosci dodatkowego potwierdzania tego faktu innymi dokumentami.

W przypadku, gdy wydarzenie jest organizowane przez podmiot trzeci i w zatozeniu jest ono
dedykowane dla profesjonalistéw to organizator odpowiada za zbieranie oswiadczern od o0sdb
zapisujgcych sie na takie wydarzenia, aby potwierdzili, ze sg profesjonalistami. W trakcie takich
wydarzen mozliwe jest reklamowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych dla profesjonalistow,
rowniez z wykorzystaniem wizerunku lekarza.

Mozliwe jest takze na wydarzeniach publicznie dostepnych wydzielenie odrebnej strefy ze stoiskami
przeznaczonymi wyrobom medycznym dla profesjonalistéw. W takim wypadku osoba, ktéra tam
bedzie wchodzi¢ powinna miec jasng informacje, ze tam znajdujg sie produkty nie przeznaczone do
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uzywania przez laikdw, np. przez umieszczenie napisu ,,Strefa z wyrobami medycznymi przeznaczonymi
dla Profesjonalistéw". Nie jest konieczna weryfikacja oséb tam wchodzacych.

Wystawca moze przeprowadzi¢ pokaz w sali premier na kongresie zawierajgcy wyroby medyczne,
z zastrzezeniem art. 21 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745 oraz przy zachowaniu wszystkich wymogow
okreslonych prawem (w szczegdlnosci art. 7 rozporzadzenia 2017/745).

Mozliwe jest zgtoszenie wyrobow medycznych typu: aparature typu lasery, produkty pielegnacyjne
klasyfikowane jako medyczne, do konkursu na targach branzowych. Mozliwe jest takze opublikowanie
reklamy tych produktéw w katalogu kongresowym lub w wydawnictwie targowym.

Przedsiebiorca ww. wyrobéw medycznych moze nagraé podkast z organizatorem targéw, promujacy
te targi, z zastrzezeniem, ze jezeli przekaz ten stanowi reklame wyrobdw przeznaczonych wytacznie dla
profesjonalistéw nie moze by¢ kierowany do publicznej wiadomosci.

Mozna w mediach publicznie dostepnych informowac o targach, pod warunkiem ze informacja ta nie
zawiera reklamy konkretnych wyrobéw medycznych tylko np. informacje o wzieciu udziatu przez
okreslony podmiot w tym wydarzeniu.

Umieszczanie ostrzezen na materiatach reklamowych

Przepisy dotyczace reklamy wyrobdw medycznych przewidujg obowigzek umieszczania ostrzezen
np. "To jest wyrdb medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjg uzywania lub etykietg." tylko
w przypadku, gdy jest to reklama kierowana do publicznej wiadomosci. Jednoczesnie, do publicznej
wiadomosci nie moze by¢ kierowana reklama wyrobéw medycznych nie przeznaczonych dla laikow.
W zwigzku z tym, w przypadku, gdy dany wyréb medyczny jest przeznaczony dla profesjonalistow,
woweczas konieczne jest ograniczenie kanatu takiej reklamy, aby byfa skierowana jedynie do okreslonej
grupy odbiorcdw. Samo wskazanie na materiatach, Ze s3 one przeznaczone jedynie dla
profesjonalistéw nie jest wystarczajace.

Jednoczesnie, jezeli okreslony przekaz jest kierowany jedynie do profesjonalistdw, wowczas nie ma
koniecznos$ci zamieszczania dodatkowych ostrzezen/informaciji.

Mozliwe jest przekazywanie materiatow reklamowych typu kalendarze/notesy/dtugopisy zawierajgce
logo firmy, nazwe produktu, zdjecie i adres strony www, jezeli informacje te nie zawierajg reklamy
konkretnego wyrobu medycznego.

Reklamy Internetowe

Wyrdznia sie rdznego rodzaju reklamy internetowe. Cze$¢ z nich z uwagi na ich charakter bedzie
zakwalifikowana jako reklama kierowana do publicznej wiadomosci, a zatem niezgodna z przepisami
ustawy o wyrobach medycznych w przypadku, gdy dotyczy wyrobow medycznych przeznaczonych dla
profesjonalistéw.
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Za dozwolone formy reklamy internetowej nalezy uznac:

1.

Google Merchant — umozliwia pozycjonowanie produktdw w oparciu o ich ceny. to platforma
internetowa firmy Google, ktéra umozliwia firmom przesytanie informacji o swoich produktach
do Google, tak aby mogty sie one wyswietla¢ w réznych ustugach Google — przede wszystkim
w: Google Shopping (Zakupy Google), reklamach produktowych w Google Ads (tzw. PLA —
Product Listing Ads), zaktadce Zakupy w wynikach wyszukiwania Google.

Google AdWords (Search Ads) — reklamy wyswietlane w wynikach wyszukiwania Google po
wpisaniu okreslonych fraz kluczowych.

Reklamy displayowe (remarketing) — wyswietlane uzytkownikom, ktérzy odwiedzili wczesniej
strone internetowg i potwierdzili, ze sg profesjonalistami.

Microsoft Ads (Bing Ads) — reklamy wyswietlane w wynikach wyszukiwania Microsoft Bing
oraz w sieci partnerskiej Microsoft po wpisaniu okreslonych fraz kluczowych. Mechanizm
dziatania jest analogiczny do Google AdWords, jednak dotyczy innej wyszukiwarki
i ekosystemu Microsoft.

Jednym z typdéw reklam internetowych bedzie takze Native advertising — reklamy dopasowane do

tresci na stronach branzowych (np. portal medeonet, mp.pl itp.), gdzie co do zasady osoby wchodzace

na te strony sg profesjonalistami. Takie reklamy bedg dopuszczalne pod warunkiem, ze na stronach

tych bedg powiaty sie pop-up wymuszajgcego potwierdzenie, ze osoba, ktéra bedzie miata dostep do

tych tresci jest profesjonalista.

Za niedopuszczalne nalezy uznaé nastepujgce dziatania:

1.

YouTube Ads (Google Ads — kampanie video) — reklamy wideo wyswietlane na platformie
YouTube oraz w sieci Google Display Network w formie spotéw video. Reklamy te mogg by¢
kierowane na podstawie demografii, zainteresowan uzytkownikéw oraz ich wczesniejszej
aktywnosci online.

Performance Max (Google Ads)— zaawansowany typ kampanii wykorzystujacy sztuczna
inteligencje do automatycznej optymalizacji reklam wyswietlanych jednoczesnie we
wszystkich kanatach Google (Search, Display Network, YouTube, Shopping, Discover, Gmail,
Maps). System automatycznie dobiera najlepsze kanaty wyswietlania i optymalizuje stawki
w celu maksymalizacji konwersji.

Reklamy w mediach spotecznosciowych (Facebook Ads, Linkedin Ads, Instagram Ads) —
szczegolnie Linkedln umozliwia precyzyjne targetowanie profesjonalistdow medycznych.

str. 16



TECHNOMED

ORGANIZACJA PRACODAWCOW
PRZEMYStLU MEDYCZNEGO

W przypadku wyzej wskazanych reklam nie powinny one by¢ wykorzystywane przy reklamie wyrobdéw
medycznych przeznaczonych dla profesjonalisty. Przez ,reklame wyrobu medycznego” nalezy
rozumiec taki przekaz, ktéry w sposdb bezposredni lub posredni pozwala na zidentyfikowanie
konkretnego wyrobu medycznego. W zwigzku z tym w takich reklamach:

- nie jest dozwolone reklamowanie wyrobdw z nazwy wtasnej,

- mozliwe jest wykorzystanie nazwy funkcjonalnej lub terapii, jezeli wskazuje ona na okreslony
zabieg, przy ktédrym mozliwe jest wykorzystanie réznych wyrobdw medycznych i nie wskazuje
na konkretny wyréb medyczny,

- nie mozna reklamowac szkolen i webinaréw, ktére dedykowane sg dla profesjonalistow
w zwigzku z wykorzystaniem okreslonego wyrobu medycznego.

Mozliwe jest jednak, ze reklama taka bedzie zbudowana w sposdb reklamujacy sklep lub dostawce
danych wyrobéw medycznych, a nie konkretny wyréb medyczny. W takim przypadku dziatanie takie
bedzie dozwolone.

Obowigzek przechowywania wzorow reklam

Obowigzek przechowywania wzordw reklam oraz informacji o miejscach jej rozpowszechniania
zwigzany jest jedynie z reklama kierowang do publicznej wiadomosci. Nie ma takiego obowigzku w
przypadku stron reklam niepublicznych. Nie ma réwniez takiego obowigzku w stosunku do filméw
produktowych czy terapeutycznych, ktére nie sg publicznie dostepne.

W przypadku plakatéw lub innych materiatow, ktdre wprawdzie sg kierowane do publicznej
wiadomosci, ale jednoczesnie nie zawierajg reklamy wyrobu medycznego, wdwczas nie ma
koniecznosci ich ewidencjonowania.
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3. Reklama wyrobow medycznych dla laikéw

Wstep

Przepisy regulujgce reklame wyrobéw medycznych w wyrazny sposdéb rdznicujg podejscie do reklamy
wyrobéw medycznych skierowanych do profesjonalistow oraz do laika. Wynika to przede wszystkim
z réznic w poziomie wiedzy i kompetencji odbiorcéw tych komunikatow.

Reklama wyrobdw medycznych mozliwych do zastosowania przez laika podlega surowym
ograniczeniom, poniewaz odbiorcy mogg nie mie¢ wystarczajgcej wiedzy, aby samodzielnie ocenic
wartosé lub ryzyko zwigzane z danym produktem. Tego rodzaju reklama powinna by¢ napisana
w sposéb zrozumiaty, przejrzysty i wolny od specjalistycznego zargonu. Dodatkowo, nie moze
wprowadzaé¢ w btad, sugerowac witasciwosci leczniczych (jesli nie zostaty one udowodnione), ani
naktania¢ do stosowania wyrobdw w sposéb niezgodny z ich przeznaczeniem. Celem takich ograniczen
jest ochrona zdrowia i bezpieczeristwa konsumentdéw, ktdrzy mogg by¢ bardziej narazeni na wptyw
przekazéw reklamowych. Kluczowe jest wiec przestrzeganie zasady transparentnosci oraz
przekazywanie informacji zgodnych z etyka i przepisami prawa, aby reklama wspierata swiadome
decyzje, a nie wprowadzata odbiorcow w bfad.

W przypadku wyrobéw medycznych przeznaczonych dla laikéw dozwolona jest reklama kierowana do
publicznej wiadomosci (czyli taka z ktérg kazdy moze sie zapoznac), jednak musi ona spetniac szereg
wymogoéw przewidzianych przepisami prawa.

Do podstawowych zasad przy prowadzeniu takiej reklamy nalezy:

» Obowigzek zawarcia podstawowych informacji o produkcie,
Umieszczenie ostrzezenia,

Zakaz wykorzystywania wizerunku osob wykonujgcych zawody medyczne,
Zakaz kierowana reklamy do dzieci,

Y V VYV

Szczegbétowe zasady prowadzenia takiej reklamy zostaty szczegdtowo opisane w przepisach ustawy
o wyrobach medycznych i rozporzadzeniu w sprawie reklamy wyrobéw medycznych (patrz zatacznik).

Produkty promocyjne przekazywane profesjonalistom

Mozliwe jest przekazywanie profesjonalistom (np. pielegniarkom, potoznym, lekarzom) produktéw
typu kalendarze, dtugopisy, notatniki, na ktérych znajduje sie reklama wyrobu medycznego dla laikow
W takim przypadku konieczne jest zawarcie wszelkich wymaganych przepisami prawa informacji,
w tym ostrzezenia. Za reklame wyrobu medycznego dla laika nie uznaje sie umieszczenia na
produktach promocyjnych nazwy produktu czy zdjecia wyrobu bez dodatkowych haset reklamowych
majacych walor zachecajacy.
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Materiaty od profesjonalisty

Mozliwe jest przekazanie przez lekarza lub innego profesjonaliste ulotki pacjentowi, jednak nie w celu
reklamowym, a jako element udzielanego $wiadczenia zdrowotnego. W takim przypadku ulotka
przekazana pacjentowi stanowi informacje o produkcie, ktéry zostat pacjentowi przepisany, aby mogt
sie zapoznac ze sposobem korzystania z danego wyrobu medycznego.

Nie uznaje sie réwniez za reklame wyrobu medycznego samej nazwy firmy, nazwy wyrobu medycznego
czy rysunku z bohaterem na naklejkach czy innych artykutach dostepnych w gabinecie lekarskim, np.
na podktadzie/macie jednorazowej, ktorg ktadzie sie na kozetce, mozna umiesci¢ nazwe wyrobu, jego
zdjecie oraz obrazek bohatera kojarzgcego sie z danym wyrobem, jezeli nie zostaty dodane elementy
stanowigce reklame wyrobu medycznego, tj. majgce walor zachecajacy.

Artykuty i materiaty prasowe

Jednym ze sposobdéw przekazywania informacji do publicznej wiadomosci sg artykuty i materiaty
publikowane w prasie. Mozna je podzieli¢ na materiaty sponsorowane oraz redakcyjne. Cechg
charakterystyczng materiatéw redakcyjnych jest ich samodzielne opracowanie przez redakcje, bez
udziatu podmiotdéw zewnetrznych, ktére nie majg wptywu na ich tresé.

W tego rodzaju publikacjach mogg pojawiaé sie wzmianki o wyrobach medycznych, ktére jednak nie sg
konsultowane ani zatwierdzane przez producenta. Tego typu informacje powstajg na podstawie
materiatdw zebranych przez redakcje, ktérej celem jest informowanie czytelnikdw o nowosciach
rynkowych lub prezentowanie produktow w kontekscie tematyki artykutu.

W takich przypadkach producent nie ma obowigzku monitorowania zgodnosci tresci publikacji
z przepisami dotyczgcymi reklamy wyrobéw medycznych.

Przekazywanie prébek

Przepisy o reklamie majg réwniez zastosowanie do przekazywania probek, jezeli s one przekazywane
w celu promocji wyrobu medycznego. Pierwszym zatem elementem, ktéry powinien by¢ poddany
ocenie to intencja osoby, ktdéra przekazuje probke. Mozna wymienic¢ szereg sytuacji, w ktoérych
nastepuje przekazanie prébki w innym celu niz promocyjnym, np. udostepnienie probek wyrobu do
celéw szkoleniowych, umozliwienie zapoznania sie z wyrobem przed jego dystrybucja, przekazanie
odbywa sie w ramach wewnetrznych procedur firmy — np. jako standardowy element onboardingowy.
W takim przypadku do prébki nie powinny by¢ dotgczane materiaty reklamowe, a cel powinien by¢
odzwierciedlony np. w dokumentacji przekazania.

W przypadku, gdy przekazanie probki jest reklamg, wdwczas powinny by¢ spetnione wszystkie
obowigzki wynikajace z przepisdw dotyczacych reklamy wyrobéw medycznych, np. koniecznosc¢
zawarcia ostrzezenia.

Probka moze by¢ takze odpowiednio oznaczona, np.: ,,Prébka — nie do sprzedazy”
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Reklama wyrobow medycznych przeznaczonych zaréwno dla laika jak i dla
profesjonalisty

W przypadku, gdy dany wyréb medyczny przeznaczony jest do stosowania przez profesjonaliste, jak
tez i przez laika, wéwczas mozliwe jest kierowanie reklamy takich produktéw do publicznej
wiadomosci, przy zachowaniu wszystkich obowigzkéw przewidzianych prawem dla takiej reklamy.
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ZALACZNIK

Obowigzujace regulacje w zakresie reklamy wyrobéw medycznych

MDR - Artykut 712
Na etykietach, w instrukcjach uzywania, przy udostepnianiu, wprowadzaniu do uzywania i w reklamie
wyrobdéw zakazane jest uzywanie tekstéw, nazw, znakdw towarowych, obrazéw i symboli lub innych
znakéw, ktére mogg wprowadzié¢ w bfad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania,
bezpieczenstwa i dziatania wyrobu poprzez:
a) przypisanie wyrobowi funkcji i wtasciwosci, ktérych wyrdb nie posiada;
b) wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji lub wtasciwosci, ktdrych
wyréb nie posiada;
c) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z
uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;
d) sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktore zostaty podane jako stanowigce czesé
przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do ktérego przeprowadzono ocene zgodnosci.

Ustawa o wyrobach medycznych®? - Rozdziat 12 Reklama wyrobéw
Art. 54. 1. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wytgcznie na zasadach okreslonych w niniejszym
rozdziale oraz nie moze naruszac zakazéw, o ktorych mowa w art. 7 rozporzadzenia 2017/745 lub art.
7 rozporzadzenia 2017/746.
2. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie réwniez do reklamy systemu lub zestawu zabiegowego.

Art. 55. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi by¢ sformutowana w sposéb
zrozumiaty dla laika. Wymadg ten dotyczy réwniez sformutowan medycznych i naukowych oraz
przywotywania w reklamie badan naukowych, opinii, literatury lub opracowan naukowych i innych
materiatéw skierowanych do uzytkownikéw innych niz laicy.

2. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci nie moze:

1) wykorzystywaé wizerunku oséb wykonujgcych zawody medyczne lub podajacych sie za takie
osoby lub przedstawia¢ osdb prezentujgcych wyrdb w sposdb sugerujacy, ze wykonujg taki
zawod;

2) zawiera¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobdéw lub do
naktonienia rodzicéw lub innych oséb dorostych do kupienia im reklamowanych wyrobéw;

3) dotyczy¢ wyrobdw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikow innych niz laicy.

3. Reklama wyrobu nie moze wprowadzac¢ w btad co do zasad i warunkéw konserwacji, okresowe;j lub
doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladdw,
regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczeristwa danego rodzaju wyrobdw, w

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i rady (ue) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/we, rozporzgdzenia (we) nr 178/2002 i rozporzadzenia (we) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw rady 90/385/ewg i 93/42/ewg, Dz.U.UE.L.2017.117.1.

13 Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620).
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tym co do wymagan dotyczgcych wyposazenia technicznego podmiotéw wykonujgcych te czynnosci i
kwalifikacji zatrudnionych w nich oséb.

Art. 56. 1. Reklama wyrobu moze byé prowadzona wytgcznie przez podmiot gospodarczy.

2. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona rdwniez przez inne podmioty po jej zatwierdzeniu, w formie
pisemnej, przez dany podmiot gospodarczy. Odpowiedzialnos¢ za zgodnos$¢ reklamy z przepisami
prawa ponosi ten podmiot gospodarczy.

Art. 57. 1. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu naruszen art. 7 rozporzadzenia 2017/745
lub art. 7 rozporzadzenia 2017/746 w zakresie reklamy lub art. 55 lub art. 56, nakazuje on w drodze
decyzji administracyjnej:

1) usuniecie stwierdzonych naruszen lub

2) zaprzestanie publikowania, ukazywania sie lub prowadzenia danej reklamy, lub

3) publikacje wydanej decyzji w miejscach lub sSrodkach masowego przekazu, w ktérych ukazata sie

dana reklama.

2. Decyzje, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, podlegajg natychmiastowemu wykonaniu.

Art. 58. 1. Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje sie réwniez do:

1) reklamy dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktdrej wykorzystuje sie wyrdb do
Swiadczenia ustug - w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug swiadczonych przy uzyciu danego
wyrobu, w tym ustug wypozyczania, najmu lub uzyczania wyrobdéw;

2) prezentowania wyrobdw w czasie spotkan, ktdrych celem lub efektem jest zachecanie do
nabywania wyrobdw, lub finansowania takich spotkan;

3) kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikdéw wyrobdw, jezeli otrzymujg z
tego tytutu korzysci;

4) odwiedzania oséb wykonujgcych zawdd medyczny w celu promocji wyrobdw;

5) sponsorowania targéw, wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji, zjazdéw i kongreséw
naukowych, w tym dla oséb wykonujacych zawdd medyczny lub prowadzacych obrot
wyrobami;

6) prezentowania wyrobow w czasie wydarzen, o ktérych mowa w pkt 5;

7) przekazywania probek w celu promocji wyrobow.

2. (uchylony).

3. Nadzdr nad reklama wyrobéw medycznych jest sprawowany przez Prezesa Urzedu.

4. Odwiedzanie 0s6b wykonujgcych zawdd medyczny bedacych swiadczeniodawcy lub zatrudnionych
u Swiadczeniodawcy w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych w celu reklamy wyrobu odbywa sie,
po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania, poza godzinami pracy tych oséb oraz wymaga uzyskania
zgody kierownika danego podmiotu leczniczego, a w przypadku praktyki zawodowej - zgody osoby
wykonujgcej zawdd medyczny w ramach tej praktyki.

5. Osoby upowaznione przez Prezesa Urzedu sg uprawnione do bezptatnego wstepu na wydarzenia, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 5i 6.

Art. 59. Za reklame wyrobu nie uwaza sie:
1) katalogdw handlowych lub list cenowych, zawierajgcych wytgcznie nazwe handlowa, cene
wyrobu lub specyfikacje techniczng;
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2) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan wyrobdw,
wymaganych przepisami ustawy i rozporzgdzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746.

Art. 60. 1. Reklame wyrobu prowadzi sie w formie audiowizualnej, dZzwiekowej lub wizualnej.
2. Reklama wyrobu prowadzona w aptekach i podmiotach prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg, w tym
odwiedzanie 0séb wykonujgcych zawdd medyczny, nie moze utrudniaé prowadzonej tam dziatalnosci.
3. Reklama wyrobu zawiera co najmniej nazwe lub nazwe handlowa wyrobu oraz przewidziane
zastosowanie wyrobu.
4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okredli, w drodze rozporzadzenia:

1) niezbedne dane, jakie ma zawierac reklama, inne niz okreslone w ust. 3,

2) sposdb prezentowania reklamy
- uwzgledniajgc konieczno$é obiektywnej prezentacji wyrobu, bezpieczeristwo jego stosowania, stan
wiedzy uzytkownikdéw wyrobdw oraz koniecznos$¢ zapewnienia niezaktdconego korzystania z ustug
zdrowotnych i ustug farmaceutycznych.

Art. 61. 1. Do obowigzkéw podmiotu gospodarczego prowadzgcego reklame wyrobu kierowang do
publicznej wiadomosci nalezy przechowywanie wzordow reklam oraz informacji o miejscach jej
rozpowszechniania przez okres 2 lat od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym ta reklama byta
rozpowszechniana.

2. Podmiot gospodarczy, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany na zadanie Prezesa Urzedu
udostepni¢ wzor kazdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomosci wraz z informacjg o sposobie i
okresie jej rozpowszechniania.

3. Dostawca ustug medialnych lub wydawca sg obowigzani na zgdanie Prezesa Urzedu udostepnic
posiadane nazwy i adresy przedsiebiorcéw lub osdb fizycznych zamieszczajgcych odptatne ogtoszenia
lub reklamy oraz wszelkie inne materiaty zwigzane z reklama.

4. Dostawcy ustug medialnych lub wydawcy sg obowigzani przechowywac informacje oraz materiaty,
o ktorych mowa w ust. 3, przez okres nie krétszy niz rok.

5. Prezes Urzedu wspétpracuje z Krajowg Radg Radiofonii i Telewizji w zakresie reklamy wyrobdw.

Rozporzadzenie z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 817)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) niezbedne dane, jakie ma zawieraé reklama:

a) wyroboéw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z
pozn. zm.),

b) wyrobdw, o ktdrych mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 176, z pdzn. zm.)

str. 23


https://sip.lex.pl/#/document/68928830?cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/68928831?cm=DOCUMENT

TECHNOMED

ORGANIZACJA PRACODAWCOW
PRZEMYStLU MEDYCZNEGO

- zwanych dalej "wyrobami", inne niz nazwa lub nazwa handlowa wyrobu oraz przewidziane
zastosowanie wyrobu;
2) sposob prezentowania reklamy wyrobow.
§ 2. Dane dotyczace wyrobu przekazuje sie w brzmieniu zgodnym z instrukcjg uzywania wyrobu lub
etykietg reklamowanego wyrobu i przedstawia sie je w formie:
1) audiowizualnej i wizualnej w sposéb widoczny i czytelny;
2) dzwiekowej w sposdb wyrazny.
§ 3. 1. Reklama wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro kierowana do
publicznej wiadomosci zawiera:
1) okreslenie podmiotu prowadzgcego reklame;
2) nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;
3) ostrzezenie o nastepujacej tresci: "To jest wyréb medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjg
uzywania lub etykieta.".
2. Reklama produktu niemajgcego przewidzianego zastosowania medycznego, o ktérym mowa w art.
1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,
wymienionego w zatgczniku XVI do tego rozporzadzenia, oraz wyposazenia wyrobu medycznego
kierowana do publicznej wiadomosci zawiera:
1) okreslenie podmiotu prowadzgcego reklame;
2) nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;
3) ostrzezenie o nastepujacej tresci: "Dla bezpieczenistwa uzywaj zgodnie z instrukcjg uzywania lub
etykieta.".
3. Tre$¢ ostrzezenia, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 2 pkt 3:
1) w przypadku reklamy w formie audiowizualne;j:
a) jest umieszczana w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 15% jej
powierzchni,
b) jest umieszczana w taki sposdb, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny,
czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter od dolnej i gornej
krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wieksza niz 1/2 wysokosci liter, a odlegtos¢
miedzy wierszami napisu nie moze byc¢ wieksza niz wysokos¢ liter,
c) jest odczytywana w sposéb wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania tego ostrzezenia nie
moze by¢ krétszy niz 4 sekundy;
2) w przypadku reklamy w formie dzwiekowe] jest odczytywana w sposdb wyrazny w jezyku
polskim, a czas trwania tego ostrzezenia nie moze by¢ krétszy niz 4 sekundy;
3) w przypadku reklamy w formie wizualnej jest umieszczana:
a) w dolnej czesci reklamy, na pfaszczyZnie stanowigcej nie mniej niz 10% jej powierzchni,
b) w taki sposdb, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny,
nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtosé liter od dolnej i gérnej krawedzi tta
ptaszczyzny reklamy nie moze byé wieksza niz 1/2 wysokosci liter, a odlegto$é miedzy
wierszami napisu jest nie wieksza niz wysokos¢ liter;
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4) w przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci w formie wizualnej obejmujacej
wiecej niz jedng strone, umieszcza sie na pierwszej stronie.
§ 4.1. W przypadku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, w reklamie wyrobu wskazuje sie, ze dany przekaz ma charakter reklamowy. Przepis § 3
stosuje sie.
2. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 pkt 5 i 6 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, w reklamie wyrobu wskazuje sie, ze dany przekaz ma charakter reklamowy, jezeli ta
informacja nie wynika bezposrednio i jednoznacznie z tego przekazu.
§ 5. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci w aptekach, punktach aptecznych oraz
placowkach obrotu pozaaptecznego:
1) nie moze ograniczac powierzchni przeznaczonej dla osdb korzystajgcych z ustug danej placowki;
2) musi by¢ rozmieszczona w sposob uporzgdkowany w statych i wydzielonych miejscach.
2. Reklame wyrobu kierowang do publicznej wiadomosci w:
1) zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych,
2) miejscach wykonywania praktyki:
a) lekarskiej,
b) przez pielegniarke,
c) przez potozng,
d) fizjoterapeutycznej,
3) punktach felczerskich
- rozmieszcza sie wytgcznie w poczekalniach dla pacjentéw.
3. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci, o ktdrej mowa w ust. 1i 2, nie moze polegac
na stosowaniu form dzwiekowych lub audiowizualnych.

Art. 16 — Art. 17 Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji'

Art. 16. 1. Czynem nieuczciwej konkurencji w zakresie reklamy jest w szczegdlnosci:

1) reklama sprzeczna z przepisami prawa, dobrymi obyczajami lub uchybiajgca godnosci
cztowieka;

2) reklama wprowadzajgca klienta w btad i mogaca przez to wptynagé na jego decyzje co do
nabycia towaru lub ustugi;

3) reklama odwotujaca sie do uczué klientow przez wywotywanie leku, wykorzystywanie
przesgdow lub tatwowiernosci dzieci;

4) wypowiedz, ktéra, zachecajac do nabywania towardw lub ustug, sprawia wrazenie neutralnej
informacji;

5) reklama, ktéra stanowi istotng ingerencje w sfere prywatnosci, w szczegdlnosci przez ucigzliwe
dla klientdw nagabywanie w miejscach publicznych, przesytanie na koszt klienta
niezamdwionych towardéw lub naduzywanie technicznych srodkéw przekazu informacji.

6) uchylony).

14 Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233).
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2. Przy ocenie reklamy wprowadzajgcej w btad nalezy uwzgledni¢ wszystkie jej elementy, zwtaszcza
dotyczace ilosci, jakosci, sktadnikow, sposobu wykonania, przydatnosci, mozliwosci zastosowania,
naprawy lub konserwacji reklamowanych towaréw lub ustug, a takze zachowania sie klienta.

3. Reklama umozliwiajgca bezposrednio lub posrednio rozpoznanie konkurenta albo towaréw lub
ustug oferowanych przez konkurenta, zwana dalej "reklamg poréwnawczg", stanowi czyn nieuczciwej
konkurencji, jezeli jest sprzeczna z dobrymi obyczajami. Reklama poréwnawecza nie jest sprzeczna z
dobrymi obyczajami, jezeli tgcznie spetnia nastepujace przestanki:

1) nie jest reklamg wprowadzajgcg w btad, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2;

2) wsposob rzetelny i dajgcy sie zweryfikowaé na podstawie obiektywnych kryteriow poréwnuje
towary lub ustugi zaspokajajace te same potrzeby lub przeznaczone do tego samego celu;

3) w sposéb obiektywny poréwnuje jedng lub kilka istotnych, charakterystycznych,
sprawdzalnych i typowych cech tych towaréw i ustug, do ktérych moze nalezeé takze cena;

4) nie powoduje na rynku pomytek w rozrdznieniu miedzy reklamujgcym a jego konkurentem,
ani miedzy ich towarami albo ustugami, znakami towarowymi, oznaczeniami przedsiebiorstwa
lub innymi oznaczeniami odrdzniajagcymi;

5) nie dyskredytuje towardéw, ustug, dziatalnosci, znakéw towarowych, oznaczen
przedsiebiorstwa lub innych oznaczen odrdzniajgcych, a takze okolicznosci dotyczacych
konkurenta;

6) w odniesieniu do towaréw z chronionym oznaczeniem geograficznym lub chroniong nazwa
pochodzenia odnosi sie zawsze do towardw z takim samym oznaczeniem;

7) nie wykorzystuje w nieuczciwy sposéb renomy znaku towarowego, oznaczenia
przedsiebiorstwa lub innego oznaczenia odrdzniajgcego konkurenta ani tez chronionego
oznaczenia geograficznego lub chronionej nazwy pochodzenia produktédw konkurencyjnych;

8) nie przedstawia towaru lub ustugi jako imitacji czy nasladownictwa towaru lub ustugi
opatrzonych chronionym znakiem towarowym, chronionym oznaczeniem geograficznym lub
chroniong nazwg pochodzenia albo innym oznaczeniem odrdzniajgcym.

4. Reklama poréwnawcza zwigzana z ofertg specjalng powinna, w zaleznosci od jej warunkow, jasno i
jednoznacznie wskazywad date wygasniecia tej oferty lub zawierac informacje, ze oferta jest wazna do
Czasu wyczerpania zapasu towarow badz zaprzestania wykonywania ustug, a jezeli oferta specjalna
jeszcze nie obowigzuje, powinna wskazywad rdwniez date, od ktérej specjalna cena lub inne szczegdlne
warunki oferty bedg obowigzywaty.

Art. 17. Czynu nieuczciwej konkurencji, w rozumieniu art. 16, dopuszcza sie réwniez agencja
reklamowa albo inny przedsiebiorca, ktory reklame opracowat.
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