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Charakter wytycznych

Celem niniejszych wytycznych jest przedstawienie fundamentalnych zasad prowadzenia dziatan
reklamowych w zgodzie z MDR, IVDR oraz ustawg o wyrobach medycznych, w wybranym zakresie.
Zakres ten zostat ustalony w taki sposéb, aby wytyczne odnosity sie do tych elementéw nowych
regulacji, ktore wigzg sie z najwiekszymi watpliwosciami praktycznymi.

Uwagi wprowadzajace

W dniu 26.05.2021 r. rozpoczat sie okres stosowania rozporzadzenia unijnego o wyrobach medycznych
(,MDR”), za$ od dnia 26.05.2022 r. analogiczny bieg rozpoczat okres stosowania rozporzadzenia
o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro (,,IVDR”).

Polska ustawa wdrazajgca ww. akty prawne weszta w zycie dnia 26.05.2022 r. (,,ustawa o wyrobach
medycznych”). Ustawa ta zawiera obszerng regulacje prawa reklamy wyrobow medycznych
oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (,,wyroby IVD”).

Polska regulacja prawna reklamy wyrobéw medycznych i wyrobdw IVD (zwanych dalej tacznie
,Wyrobami”), wejdzie w zycie od 1.01.2023 r., na zasadzie wyjatku od ogdlnej reguty.

Niezaleznie od ww. regulacji prawnych, wszelkie dziatania reklamowe w obszarze wyrobow
medycznych i wyrobéw IVD podlegajg nadal:

= przepisowiart. 7 MDR i IVDR, ktéry wyraza zakaz reklamy wprowadzajgcej w btad;

=  ogdélnym przepisom prawa reklamy, zawartym m.in. w ustawie o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji, ustawie o radiofonii i telewizji, ustawie o przeciwdziataniu nieuczciwym
praktykom rynkowym;

= przepisowi art. 94a ust. 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne (patrz dalsze uwagi).

Ramy czasowe regulacji reklamowych

Obowigzki dotyczace tresci reklam wyrobéw wynikajgce z MDR obowigzujg od 26.05.2021 ., zas z IVDR
—0d 26.05.2022 .

Zasady reklamy wyrobéw medycznych wynikajgce z ustawy o wyrobach medycznych bedg
obowigzywaty od 1.01.2023 r. Zgodnie z art. 143 ustawy ,,reklama wyrobow, ktdrej rozpowszechnianie
rozpoczeto przed dniem wejscia w Zycie art. 54-61 ustawy [t]. przepiséw dotyczacych reklamy — przypis
autordéw], niespetniajgca wymogow okreslonych w rozdziale 12 moze byc rozpowszechniana nie dtuzej
niz do dnia 30 czerwca 2023 r.”.
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Szczegbétowe zasady dotyczace reklamy wynikajgce z rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
reklamy wyrobéw medycznych wejdg w zycie dopiero po uptywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia tego
aktu. Akt ten w momencie sporzgdzania wytycznych jest na etapie prac legislacyjnych i nie zostat jeszcze
ogtoszony.

Dziatania reklamowe (spoty, plakaty, billboardy, ulotki), o tresci, ktéra byta cho¢ raz rozpowszechniona
przed 1.01.2023 r., nie podlegajg ocenie z perspektywy nowych przepisdw ustawy i wydanego na jej
podstawie rozporzadzenia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych. Oznacza to, ze jezeli dany
komunikat (konkretny telewizyjny spot reklamowy, konkretna ulotka, strona internetowa itp.), ktéry
rozpowszechniono cho¢ raz przed 31.12.2022 r., nie jest zgodny z nowymi wymaganiami reklamowymi
przewidzianymi w ustawie, to reklamodawca nie poniesie odpowiedzialnos$ci prawnej do 30.06.2023 r.
Opisany okres przejsciowy nie dotyczy natomiast wymagan wynikajacych z MDR i IVD, jak réwniez
z innych przepisdw prawa (np. z Ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji).

Okresem przejsciowym nie bedzie objeta reklama rozpowszechniona przed 1.01.2023 r., jesli jej tres¢
zostata zmieniona — np. poprzez dodawanie nowych elementdéw, ktérych nie zawierata reklama
rozpowszechniona przed 1.01.2023 r. Dopuszczalne jest wprowadzanie wytgcznie nieistotnych z punktu
widzenia tresci reklamy, technicznych zmian, np. wiazacych sie zwymaganiami technologii
informatycznych (dostosowania kodowania strony, naprawy btedow itp.).

Cechy komunikatu reklamowego

Ustawa nie przewiduje definicji reklamy. Reklame nalezy rozumie¢ jako komunikat kierowany do
odbiorcy, posiadajgcy jednocze$nie dwa komponenty: informacyjny i perswazyjny. Reklame wyrobu
odréznia od innych wypowiedzi (publicznych Iub niepublicznych) specyficzny cel, jakim jest
przekonywanie (perswazja) do uzywania, nabywania lub ordynowania okreslonego produktu. Kazda
reklama bedzie wiec niosta w sobie informacje, ale nie kazda informacja na temat wyrobdw bedzie
kwalifikowana jako reklama. Analiza konkretnego komunikatu pod katem tego, czy stanowi reklame,
powinna uwzglednia¢ zaréwno tres¢, jak i forme — mozliwe do wyobrazenia sg bardzo proste
komunikaty informacyjne, ktére beda podlegaty kwalifikacji jako reklama ze wzgledu na forme (np.
trzywyrazowa informacja o dostepnosci nowego modelu wyrobu umieszczona na banerze 10m x 6m
w srodku miasta).

Z tresci ustawy wynika wprost, ze za reklame wyrobu nie uwaza sie:

= katalogéw handlowych lub list cenowych, zawierajgcych wytgcznie nazwe handlowsa, cene
wyrobu lub specyfikacje techniczng (art. 59 pkt 1 ustawy);

= informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan wyrobdw,
wymaganych przepisami ustawy i MDR lub IVDR (art. 59 pkt 2 ustawy).

Katalog powyzszy nie jest wyczerpujgcy. Za reklame w rozumieniu ustawy nie nalezy uznawac ponadto
(pod warunkiem braku elementéw reklamowych):

= instrukcji wyrobu oraz wszelkich materiatéw pochodzacych od producenta, przeznaczonych dla
uzytkownikéw wyrobdéw, majgcych na celu ufatwienie lub wyjasnienie sposobu uzywania
wyrobu (o ile nie zawierajg hasetf reklamowych),
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= technicznych szkolen z uzycia wyrobu, np. po jego instalacji w szpitalu, oraz zwigzanej z tym
korespondencji i materiatow szkoleniowych (bez tekstéw reklamowych),

= asysty inzynieryjnej lub medycznej przy zabiegu z uzyciem wyrobu oraz zwigzanej z tym
korespondencji,

= serwisu wyrobu oraz zwigzanej z tym korespondencji technicznej,

= oferti wyjasnien sktadanych w toku i na podstawie procedury zamowien publicznych,

= ofert handlowych w rozumieniu Kodeksu cywilnego, kierowanych do dystrybutoréw
lub potencjalnych nabywcdéw, zawierajgcych wytacznie informacje odnoszgce sie do
proponowanej transakcji (bez sloganéw reklamowych itp.),

= informacji lub reklamy technologii medycznej bez jakiegokolwiek odniesienia do konkretnego
wyrobu (np. reklama testéw genetycznych, implantéw okulistycznych, kardiowerteréw bez
wskazywania nazw handlowych, modeli, zdje¢ lub innych odniesier do konkretnych wyrobdw);

= informacji ekonomicznych, kierowanych do odbiorcéw zainteresowanych tematyka
ekonomiczng (np. informacja o zmianie asortymentu firmy w prasie poswieconej zagadnieniom
ekonomicznym),

=  komunikacji nt. dziatan sprzedazowych takich jak m.in. rabaty, premie, obnizki cen, pakiety
towardw itp., jezeli nie towarzyszg im przekazy odnoszace sie wprost do cech wyrobdw,

=  komunikacji kierowanej przez przedstawicieli firm do oséb wykonujacych zawody medyczne
dotyczace szkolen, serwisu sprzetu, wspdtpracy naukowej, dydaktycznej lub badawczej.

Reklama kierowana do publicznej wiadomosci

Ustawa o wyrobach medycznych przewiduje dodatkowe nakazy i zakazy w przypadku reklamy
kierowanej do publicznej wiadomosci. Termin ten nie jest definiowany przez ustawe. Przez ,reklame
kierowang do publicznej wiadomosci” na gruncie ustawy nalezy rozumie¢ komunikat reklamowy
adresowany intencjonalnie do odbiorcéw, w skiad ktérych moga wchodzic laicy, tj. osoby inne niz
profesjonalisci zajmujacy sie uzywaniem lub obrotem wyrobami w ramach czynnosci zawodowych.

Uwzgledniajgc powyzszg definicje, za reklame kierowang do publicznej wiadomosci nalezy rozumiec:

= ulotke dotyczacg wyrobu pozostawiong w aptece, przychodni, sklepie lub innym miejscu
publicznym,

= reklamowy przekaz radiowy lub telewizyjny,

= banner lub artykut reklamowy na publicznie dostepnej (bez ograniczen ani ostrzezen) stronie
internetowej,

= kampanie telefoniczng, SMS lub e-mail,

= reklame wyrobu na billboardzie w miejscu publicznym.

Reklamg kierowang do publicznej wiadomosci nie bedg reklamy wyrobdw:

= W prasie przeznaczonej wytgcznie dla oséb wykonujgcych zawody medyczne lub zajmujacych
sie obrotem wyrobami,

= nastronie internetowej przeznaczonej wytgcznie dla oséb wykonujgcych zawody medyczne lub
prowadzgcych obrot wyrobami (patrz uwagi ponizej nt. standardu zabezpieczenia takich stron),
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= rozpowszechniane podczas konferencji naukowych, szkolen lub demonstracji produktowych
przeznaczonych dla oséb wykonujacych zawody medyczne,

= przekazywane podczas spotkan przedstawicieli firm z osobami wykonujgcymi zawody
medyczne lub prowadzgcymi obrét wyrobami,

= kampania telefoniczna, SMS lub e-mail, kierowana wytgcznie do oséb wykonujgcych zawody
medyczne lub zajmujacych sie obrotem wyrobami.

Standard zabezpieczenia reklamy internetowej
niekierowanej do publicznej wiadomosci

Celem przepiséw wprowadzajacych ograniczenia i zakazy dotyczace reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosci jest ochrona nieprofesjonalnych odbiorcéw przed przekazami, z ktorymi mogliby sie
zetkngc¢ wbrew wtasnym intencjom. Ochrona takich odbiorcéw polega na wytgczeniu lub maksymalnym
ograniczeniu mozliwosci przypadkowego zapoznania sie z niedozwolonymi tresciami przez laika.

W przypadku reklamy kierowanej do profesjonalistéw na stronach internetowych, kluczowe jest zatem
poinformowanie uzytkownika Internetu o tym, ze konkretna strona zawiera przekaz reklamowy
dotyczacy wyrobow, kierowany wytgcznie do profesjonalistow (oséb wykonujgcych zawdd medyczny
lub prowadzacych obrét wyrobami). Ostrzezenie moze przybrac¢ postac pytania o to, czy przegladajacy
strone uzytkownik Internetu jest osobg wykonujgcg zawdd medyczny lub prowadzacg obrét wyrobami.
Zbedne i zbyt daleko idace jest z kolei zadanie podawania numerdéw prawa wykonywania zawodu lub
zarejestrowania sie.

Ostrzezenie powinno by¢ umieszczone w taki sposdb, aby poprzedzato dostep do jakichkolwiek tresci
reklamowych. Powinno by¢ czytelne, wyrazne i jednoznaczne.

Zakaz reklamy ,,wyrobow specjalistycznych”

Ustawa zabrania kierowania do publicznej wiadomosci (patrz wyjasnienia wyzej) reklamy dotyczacej
wyrobow przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikéw innych niz laicy (dalej: ,wyroby
specjalistyczne”).

Tresé ustawy nie wyjasnia, jak rozumiec ten przepis. Wypowiedzi przedstawicieli strony rzgdowej
w procesie legislacyjnym pozwalajg ustali¢, ze intencjg ustawodawcy byto zapewnienie ochrony laikow
(pacjentow) przed reklamg sprzetu, ktérego dobdr i uzycie wymaga specjalistycznej wiedzy
zawodowej.

Nalezy uznaé, ze:

= zakaz dotyczy wyrobodw, ktére mogg by¢ uzyte (w tym implantowane) wytgcznie przez osobe
wykonujgcg zawdd medyczny,

= zakazem nie s3 objete te wyroby, ktore mogg by¢ uzywane zaréwno przez laika, jak i osobe
wykonujgcg zawdd medyczny (np. ciSnieniomierze),

= otym, czy dany wyréb jest przeznaczony do uzywania przez specjaliste decydujg warunki uzycia
ustalone przez producenta wyrobu oraz instrukcja wyrobu.
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Ze wzgledu na charakterystyke sprzetu IVD, omawiany zakaz ustawowy dotyczy wszystkich wyrobow
IVD innych niz wyroby do samokontroli. Podkreslenia wymaga jednak, ze zakaz nie dotyczy informacji
i reklamy technologii medycznych — dopuszczalna jest zatem np. reklama przesiewowych testéw
genetycznych rozumianych jako dostepny srodek prewencji zdrowotnej, z zastrzezeniem, ze komunikat
reklamowy nie moze bezposrednio zachecaé do stosowania lub zakupu zadnego konkretnego wyrobu
IVD.

Reklama ,influencerska”

Ustawa przewiduje istotne wymagania dotyczgce komunikacji, ktdra spetnia wszystkie ponizsze
przestanki:

= jest kierowana do publicznej wiadomosci oraz

= stanowi opinie wyrazong przez uzytkownika wyrobu oraz

= uzytkownik wyrazajacy opinie otrzymuje z tytutu jej udzielenia jakgkolwiek korzys¢ (pienigdze,
ustugi, rzeczy, talony, premie i rabaty na ustugi lub rzeczy itp. — patrz jednak dalsze uwagi).

Do takich opinii (dalej ,reklama «influencerska»”), zastosowanie znajdujg wszystkie ograniczenia
ogdlne dotyczace reklamy oraz ograniczenia odnoszace sie do reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosci, w tym m.in.:

= obowigzek odpowiedniego oznaczenia ostrzegawczego reklamy,

= zakaz reklamy wyrobdw specjalistycznych,

= zakaz prowadzenia reklamy z wykorzystaniem wizerunku osdb wykonujgcych zawody
medyczne lub podajacych sie za takie osoby lub przedstawiajgcej osoby prezentujace wyrdb
w sposob sugerujacy, ze wykonuja taki zawéd,

= zakaz bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobéw Iub do
nakfonienia rodzicéw lub innych oséb dorostych do kupienia im reklamowanych wyrobow.

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie reklamy wyrobdéw, reklama ,influencerska” powinna:

= zosta¢ oznaczona stosownymi ostrzezeniami reklamowymi, podobnie jak zwykta reklama
kierowana do publicznej wiadomosci,

= powinna zosta¢ oznakowana dodatkowym ostrzezeniem, znajdujagcym sie nad ostrzezeniem
ogblnym oraz — w przypadku reklamy audialnej lub audiowizualnej — wypowiedzianym po
ostrzezeniu ogdélnym,

= dodatkowe ostrzezenie powinno by¢ umieszczone/wypowiedziane w formie identycznej jak
ostrzezenie ogdlne (tj. zgodnie z par. 3 rozporzadzenia), z tym ze w tresci ostrzezenia powinno
podaé sie tekst ,,Materiat sponsorowany przez [nazwa marki]” lub analogiczny.

Niezaleznie od przepiséw ustawy o wyrobach medycznych i rozporzadzenia wykonawczego do tej
ustawy, przy ocenie zakresu obowigzkéw influencera nalezy uwzgledni¢ art. 16 ust. 4 ustawy
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz Rekomendacje Prezesa UOKIiK dotyczace oznaczania tresci
reklamowych przez influenceréw w mediach spotecznosciowych.
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Odwiedzanie personelu medycznego w celu reklamowym

Ustawa przewiduje, ze reklama prowadzona w formie odwiedzenia oséb wykonujgcych zawdd
medyczny, bedacych swiadczeniodawcg lub zatrudnionych u swiadczeniodawcy, odbywa sie pod
nastepujgcymi warunkami:

=  po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania,

=  poza godzinami pracy odwiedzanych oséb,

= po uzyskaniu zgody kierownika danego podmiotu leczniczego, a w przypadku praktyki
zawodowej - osoby wykonujacej zawdd medyczny w ramach tej praktyki.

Powyzsze obowigzki dotyczg wytacznie spotkan o charakterze reklamowym, tj. takich, ktorych celem
jest prowadzenie dziatalnosci reklamowej (patrz definicja reklamy). Obowigzki te nie dotyczg spotkan,
ktdrych celem nie jest reklama, np.:

= spotkan dot. wspdtpracy pomiedzy firmg a osobg wykonujgca zawdd medyczny,

=  spotkan poswieconych szkoleniu personelu medycznego z korzystania z wyrobdéw, o ile nie
zawierajg przekazu o charakterze reklamowym,

= spotkan dotyczacych zagadnien serwisu wyrobdéw lub asysty technicznej podczas zabiegow
z wykorzystaniem wyrobodw.

Przechowywanie wzordéw reklam kierowanych
do publicznej wiadomosci

Obowigzek przechowania wzoréw reklam dotyczy wytacznie reklam kierowanych do publicznej
wiadomosci, utrwalonych na nosnikach materialnych, np. w formie ulotek, plakatow, emisji audycji
reklamowej RTV itp.

Obowigzek ten nie dotyczy reklam majacych postaé ustnego przekazu ani tez reklam skierowanych do
0s6b wykonujgcych zawdd medyczny lub prowadzacych obrét wyrobami.

Obowigzek przechowywania dotyczy wzoru reklamy oraz informacji o miejscach rozpowszechniania
w okresie 2 lat od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym reklama byta rozpowszechniania, a wiec
w istocie —w ktdrym jej rozpowszechnianie zostato zakoriczone.

Przechowywanie informacji o miejscach rozpowszechniania oznacza koniecznos¢ prowadzenia
utrwalonego zapisu (elektronicznego lub pisemnego) dokumentujgcego sposéb rozpowszechniania
reklamy (czasokres emisji, kanaty radiowe i telewizyjne, miejsca rozpowszechniania ulotek, miejsca
rozmieszczania plakatow itp.).
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