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AKTUALNOSCI c3

Nawet 5 min zl kary za niedozwolona
reklame wyrobow medycznych

Dystrybutor nie zleci juz reklamy bez pisemnego
zatwierdzenia jej przez producenta. Blogger, opisujac
np. supersyrop na kaszel, bedzie musial poinformowac,
jaka korzys¢ odnidst z opublikowania opinii. Z reklam
znikna wizerunki lekarzy i niejednoznaczne przekazy
(przyktadowo sugerujgce wlasciwosci lecznicze)
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Tak bedzie, jesli w Zycie wejdzie
projekt ustawy o wyrobach medycz-
nych (dalej: projekt), ktéra wdrozyc
ma do polskiego porzadku prawne-
go postanowienia unijnych rozpo-
rzadzerl 2017/745 i 2017/746 (dalej
odpowiednio: rozporzadzenie MDR
oraz IVDR). Jedna z najwazniejszych
obszarow planowanej regulacji s3
przepisy dotyczace reklamy wyro-
boéw medycznych. Niektére z nich
53 jeszcze bardziej restrykcyjne niz
te dotyczace reklamy lekow.

Pisemna zgoda producenta

Do szczegolnie ucigzliwych dla
producentéw i dystrybutoréw
przepisdéw nalezy projektowany
art. 53 ust. 1, Przesadza on o tym,
ze reklama wyrobu bedzie mogla
by¢ prowadzona wylacznie przez
producenta lub upowaznionego
przedstawiciela, Zgodnie zas z lite-
ralnym brzmieniem ust, 2 wskaza-
nego przepisu przez inne podmio-
ty gospodarcze bedzie mogla byc
zlecana wylacznie po jej kazdora-
Zowym, pisemnym zatwierdzeniu
przez producenta lub upowaznio-
nego przedstawiciela, W praktyce
moze to stanowi¢ duzy problem
zwlaszcza dla dystrybutordow wy-
robdw medycznych, ktdérzy obec-
nie dzialania marketingowe czesto
prowadz3 na wlasng rzecz, niejako
niezaleznie od producentéw wy-
robéw. Biorac pod uwage literalne
brzmienie projektowanej regula-
cji, nalezy przyjac, ze po zmianach
dystrybutorzy, zlecajac reklame, za
kazdym razem bed3 musieli uzy-
ska¢ pisemna zgode na prowadze-
nie dziatan reklamowych. To moze
ogranicza¢ ich dzialalnos¢, Powyz-
szy przepis moze mie¢ tez rowniez
negatywny wplyw na rozw0] no-
wych form reklamy, Wymdg pi-
semnego zatwierdzenia reklam
prowadzonych przez podmioty ze-
wnetrzne sformalizuje tez praktyki
dotychczas stosowane na poziomie
producent - agencja reklamowa.
Niewgtpliwie wplynie tez na za-
sady wspélpracy producentdw czy
dystrybutordw z blogerami czy in-
fluencerami, Dotychczas pod pozo-
rem neutralnego przekazu czesto
reklamowali tego typu produkty
na ich zlecenie, Po wejiciu w Zycie
nowych regulacji, w mysl projekto-
wanego art, 51 ust, 1, beda zobowia-
zani nie tylko do posiadania zgo-
dy producenta, lecz takze wprost
wskazac - opisujac przebieg testo-
wania produktu - czy uzyskali ko-
rzysc za udzielenie opinii,

Szeroki zakres

Projekt nie ustanawia defini-
cji reklamy wyrobu medycznego,

ale za to wskazuje otwarty kata-

log dzialan, ktore mogg stanowic

taka reklame, Przykladowe dzia-
lania wskazano w projektowanym
art, 50 projektu, tj.;

u dzialania kierowane do publicz-

nej wiadomosci zachecajace do

nabywania lub uzywania wyro-
bow;

B prezentowanie wyrobow w cza-
sie spotkan, ktérych celem lub
efektem jest zachecanie do na-
bywama wyrobéw, lub finanso-
wanie takich spotkarn;

u odwiedzanie os6b wykonujacych
zawod medyczny przez przed-
stawicieli handlowych lub me-
dycznych;

H prezentowanie wyrobow w czasie
targow, wystaw, pokazow prezen-
tacji oraz sympozjoéw naukowych
lub technicznych;

B kierowanie do publicznej wia-
domoéci opinii przez uzytkow-
nikéw wyrobdw, jezeli otrzymu-
i3 z tego tytutu korzysci.

Brak jednoznacznej definicji re-
klamy wyrobéw medycznych spo-
woduje mozliwos¢ powstania wat-
pliwoéci interpretacyjnych oraz
niedogodnoéci praktycznych. Dla-
czego zatem nie zaproponowano
definicji? Zalozeniem projekto-
dawcy jest oparcie sie na defini-
cji reklamy uksztaltowanej przez
orzecznictwo sydowe, natomiast
ewentualne wqtphwosm inter-
pretacyjne majg byc wyelimino-
warne poprzez wyszczegolmeme
w projekcie m.in. obligatoryjnych
elementéw reklamy, dopuszczal-
nych form jej prowadzenia, spo-
sobu formulowania komunika-
tow reklamowych oraz rodzajow
decyzji administracyjnych nakla-
danych przez prezesa Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych w zwigzku z jej
prowadzeniem,

Oczywiscie, pewne definicje re-
klamy zostaly uksztaltowane na
gruncie stanowiska doktryny czy
polskiego orzecznictwa sgdow ad-
ministracyjnych, jednak nalezy sie
Zastanowic, czy wobec mozliwoscl
stworzenia pierwszej komplekso-
wej regulacji dotyczacej reklamy
wyrobow medycznych podejécie
projektodawcy mozna uznac za
shuszne,

Koniec z wizerunkiem lekarza
i farmaceuty w spotach
Ponadto projekt proponuje wpro-
wadzenie licznych obostrzen
w samej reklamie, Przy czym
powtarza w duzej mierze ogra-
niczenia znane z samoregulacji
branzowych, ktérych stosowa-
nie zalezalo jednak co do zasa-
dy od dobrej woli przedsm;blor—
cow (ustawodawca zas przewiduje
sankcje za ztamanie przepiséw
- o tym dalej).

W art, 52 wprost wskazano, Ze re-
klamy wyrobéw kierowane do pu-
blicznej wiadomosci bedg musialy
by¢ formutowane w sposob zrozu-
mialy dla przeciqtnego uiyﬂ(ow—
nika wyrobu. Co wiecej, nie beda
mogly sugerowac, ze uzycie wy-
robdw pozwoli uzytkownikom na
unikniecie konsultacji lekarskiej
lub zleconej terapii. Projektowa-

ne przepisy zabraniajj tez przed-
stawiania wyrobéw medycznych
w reklamie w sposéb sugequcy,
Ze s3 one niezawodne, a ich nie-
zastosowanie moze pogorszyc stan
zdrowia czy przeciwnie, Ze stan ten
moze ulec poprawie,

Kategorycznie zakazano wyko-
rzystywania wizerunku 0séb po-
dajacych sie za osoby wykonujq—
ce zawody medyczne oraz 0sob
sugerujacych, ze wykonuja takie
zawody. Nie bedzie mozna réw-
niez sugerowac, ze podmioty re-
klamujace, wystepujgce w rekla-
mie czy tez w niej przywolane, s3
podmiotami licznymi, naukowy-
mi lub badawczymi albo prowadza
tego typu dzialalnosé, Co istotne,
reklam wyrobéw medycznych nie
bq;lzie mozna kierowac gléwnie
lub wylacznie do dzieci.

Elementy obligatoryjne

Majac na uwadze wyzej wymie-
nione zalozenia, warto zwrocié
réwniez uwage na art. 51 projek-
tu zawierajxicy wiele istotnych
postanowien dotyczacych ogra-
niczen reklamy wyrobow medycz-
nych. Zgodnie z tresciz przepisu
reklama wyrobu medycznego be-
dzie musiala zawiera¢ informa-
cje zgodne z instrukcja uzywania
ijego etykiets.

Ustanowiono tez wymog dla
reklam audiowizualnych, wizu-
a.lmrch oraz dzwiekowych, zgod-
nie z ktérym koniecznie bedzie
umieszczenie w ich treéci ostrze-
Zenia o nastepujacej tresci: ,,Przed
uzyciem zapoznaj sie z trescia in-
strukcji uzywania i etykietg badz
skonsultuj sie z lekarzem”, a w
przypadku reklam wyrobéw, dla
ktorych zidentyfikowano przeciw-
wskazania; .,Przecl uzyciem zapo-
znaj si¢ z trescia instrukeji uzywa-
nia i etykieta, badz skonsultuj sig
z lekarzem, gdyz ten wyrob moze
nie by¢ odpowiedni dla Ciebie”,
Przy czym powyzsze o$wiadcze-
nia w reklamach audiowizualnych
bed3 umieszczane w dolnej cze-
$ci reklamy stanowizcej nie mniej
niz 20 proc. powierzchni, w spo-
s6b widoczny, czytelny i nieru-
chomy, aby z latwoscig mozna
bylo je wyrdznic od tia plaszczy-
zny. Natomiast w przypadku re-
klam audiowizualnych oraz wizu-
alnych ostrzezenie bedzie réwniez
musialo ukazywac sie na ekranie
Przez czas co najmniej osiem se-
kund i przez taki sam powinno
by¢ odczytywane w reklamach
dzwiekowych.,

Administracyjne
kary pieniezne
Projektodawca przewidzial wyso-
kie kary pieniezne za prowadze-
nie niedozwolonej reklamy, I tak
kara pieniezna w wysokosci do
5 min z} zostanie ukarany ten, kto
whbrew art. 7 rozporzadzenia MDR
w reklamie wyrobu medycznego
uzyje tekstéw, nazw, znakow to-
warowych, obrazéw i symboli lub
innych znakéw moggcych wpro-
wadzi¢ uzytkowania lub pacjenta
w biad co do przewidzianego za-
stosowania, bezpieczeristwa oraz
dzialania wyrobl.L

Z kolei kara do 2 mIn z} bedzie
grozic temu, kto prowadz3c re-
klame wyrobu medycznego, naru-
SZy ustanowione ograniczenia czy
warunki, Przykladowo bez wyma-
ganego ostrzezenia ,Przed uzy-
ciem zapoznaj3 sie z trescig in-
strukcji uzywania i etykieta badz
skonsultuj sie z lekarzem”,
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