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NOWA USTAWA
OWYROBACH
MEDYCZNYCH

CZYLI STRACH MA WIELKIE OCZY...

NOWA USTAWA Z DNIA 7 KWIETNIA 2022 ROKU O WYROBACH MEDYCZNYCH
SAMA W SOBIE JEST DOSC SZEROKA. MA UEATWIC NAM STOSOWANIE
EUROPEJSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO. JEST POKEOSIEM DWOCH UNIJNYCH
ROZPORZADZEN, KTORE OD MAJA 2021 ROKU (WYROBY MEDYCZNE OGOLNEGO
ZASTOSOWANTA) I OD MAJA 2022 ROKU (WYROBY DO DIAGNOSTYKI IN VITRO)
ZMIENIAJA CALY RYNEK WYROBOW MEDYCZNYCH. POJAWIA SIE, NOWE
OBOWIAZKI, KTORE BEDA DOTYCZYC M.IN. PRODUCENTOW, IMPORTEROW,
DYSTRYBUTOROW I UZYTKOWNIKOW WYROBOW MEDYCZNYCH,

A TAKZE NOWE WYMAGANIA DLA WYROBOW. 3

KATARZYNA KRONER

Radca prawny specjalizujaca sie w prawie wyrob6w medycznych.
Absolwentka studiéw podyplomowych Prawo medyczne ibioetyka
w Uniwersytecie Jagiellonskim. Autorka bloga ,, Wyroby medyczne
okiem Temidy”. Prowadzi postgpowania m.in. przed Prezesem
Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych
i Produkt6w Biob6jczych. Regularnie prowadzi specjalistyczne
webinaria, szkolenia i wyktady, zaréwno dla firm, jak i instytucji
publicznych, w tym dla wojska i najwigkszych polskich szpitali.
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WYROBAMI MEDYCZNYMI SA M.IN. URZADZENIA I PREPARATY
SEUZACE CELOM MEDYCZNYM, CZYLI NP. POPRAWIE ZDROWIA,

EAGODZENTU SKUTKOW CHOROBY, UPOSLEDZENIA,
NIEPEENOSPRAWNOSCL

aki wyr6b moze mie¢ dodatkowe technologii co analogiczne wyroby medyczne,
zastosowania, ale najwazniejszym jest zastosowanie w zwiazku z czym stosuje si¢ do nich wymagania
medyczne. Na gruncie rozporzadzenia 2017/745 stawiane przez przepisy unijne. Takie ujecie pociaga
pojawita sie nowos¢: zatacznik XVI. Zawieraon wykaz za soba wiele komplikacji. Na przyklad niektére
grup produkt6w (takich jak soczewki kontaktowe wyroby, ktére s3 wprowadzane do ciata ludzkiego
czy ]asery), ktére nie ma]al prze\vidzianego zasto- Za pomoca inwazyjnych srodkéw chirurgicznych,

sowania medycznego, ale oparte sg na podobnej beda w tej grupie, nawet jesli maja tylko upiek-
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szaé. Znajda sie w niej takze wszelkiego rodzaju
substancje i mieszaniny substancji przeznaczone
do wypelniania skéry twarzy lub innej btony skérnej
w drodze wstrzykiwania podskérnego lub innego
wprowadzania. Do grupy tej nie wejda natomiast
preparaty i urzadzenia do tatuazu oraz piercingu.
Przypadek kazdego wyrobu powinien by¢ analizo-
wany odrebnie z uwzglednieniem jego zastosowania
i sposobu dziatania. Jest to obowigzek producent6w.

Jakie obowiazki naklada ustawa o wyrobach
medycznych na poszczeg6lne podmioty?

Polska ustawa nie reguluje kompleksowo praw
i obowigzkéw podmiotéw, nie odnosi sie do wyma-
gari wobec wyrobéw medycznych w pelni, poniewaz
jest to okreslone w szerokim zakresie w unijnych
rozporzadzeniach. Ma ona tylko utatwi¢ stosowanie
tych rozporzadzen, uzupetnia¢ je. Zar6wno w euro-
pejskich rozporzadzeniach, jak i w polskiej ustawie
znalez¢ mozna elementy, ktére posrednio dotycza
medycyny estetycznej i kosmetologii. S3 tam na
przyklad obowiazki nakladane na producentéw (dla
ktérych zmienia sie najwigcej), dystrybutoréw oraz
uzytkownikéw wyrobéw medycznych.

Producenci beda musieli dostosowac sig do nowych
wymagan m.in. w zakresie rejestracji, oznaczania
wyrob6éw (kodami UDI), oceny wyrob6w, powotania
osoby odpowiedzialnej, a nawet zapewnienia odpo-
wiedniego zabezpieczenia finansowego na wypadek
odszkodowania za szkody spowodowane przez
wadliwy wyréb.

Nowe obowiazki dotycza takze dystrybutoréw,
ktérzy prowadza obr6t wyrobami medyczny-
mi - udostepniaja wyroby na rynku. Na gruncie
rozporzadzeni dystrybutor bedzie musiat zwery-
fikowa¢, czy producent dobrze oznaczyt wyréb,
czy jest na nim znak CE, kod UDI, czy zostala
do niego dolgczona prawidiowa instrukcja. Jesli
zauwazy, Ze wyréb jest niezgodny z wymaga-
niami bad? sfalszowany, nie bedzie mégt wpro-
wadzi¢ go na rynek. Dodatkowo dystrybutor
w czasie gdy bedzie odpowiedzialny za wyréb,
bedzie zobowiazany zapewni¢ przechowywanie
i transport wyrobu w odpowiedniéh warunkach.
Polska ustawa naklada takze nowe obowiazki
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na uzytkownikéw wyrobéw, czyli pracownik
stuzby zdrowia oraz ,laikéw”, tj. osoby
wajace wyrobu a nieposiadajace wyksztale
w odpowiedniej dziedzinie zdrowia lub medy
Na przyklad podmiot, ktdry stosuje wyroby &
dyczne do dzialalnosci zawodowej lub gosp
bedzie musiat zweryfikowaé przed uzyciem. ¢
wyr6b jest oznaczony znakiem CEiczy dla wy
zostala sporzadzona deklaracja zgodnosci.

Czym jest deklaracja zgodno$ci?
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Z DEKLARACJI ZGODNOSCI
MOZNA PRZEDE WSZYSTKIM
WYCZYTAC, CZY PRODUKT
JEST W OGOLE WYROBEM
MEDYCZNYM, CZY TEZ NIE./

To jakby dowdd osobisty produktu, gdzie mozna
znalez¢ najwazniejsze informacje na jego temat,
czyli np. kto jest producentem, jaka jest nazwa
wyrobu, jego klasa, czy zostal wydany certyfikat
ijaka jednostka go wydata, a nawet jakie normy
spenia wyréb. Co jednak najwazniejsze, dokument
ten zawiera o§wiadczenie producenta, ze wyréb jest
zgodny z wymaganiami. Kazdy wyréb medyczny,
z wyjatkiem wyrob6w na zaméwienie, powinien
taka deklaracje zgodnoéci posiadac.

Deklaracja okresla to kategorycznie, natomiast sam
znak CE, na kt6rym niektdrzy sie opierajg, moze
by¢ mylacy, poniewaz odnosi si¢ do kilku kategorii
produktéw, w tym réwniez do §rodkéw ochrony
indywidualnej.

Co oznacza ,,CE”?

Znak CE potwierdza zgodno$¢ z wymaganiami
odnoszacymi sie do wyrobu. Co do zasady kazdy wy-
réb medyczny oznaczony jest europejskim znakiem
zestandaryzowanym CE. Dla wiekszo$ci wyrobéw
medycznych jest on obowigzkowy. Jesli przy tym
symbolu pojawia si¢ dodatkowo numer, 0znacza
to, Ze w ocenie tego wyrobu brala udziat specjalnie
wyznaczona zewnetrzna jednostka notyfikowana,
ktéra wydata certyfikat.




Jak pacjent powinien si¢ zabezpieczy¢ przed
zastosowaniem produktu bez deklaracji czy
nieprzebadanego, podrobionego?

Jedli chodzi o pacjenta, ktéry korzysta z zabiegéw
kosmetologicznych oraz medycyny estetycz-
nej, nie jest to tatwe. Przede wszystkim pacjent
powinien wybra¢ wiarygodne miejsce, w kté-
rym zdecyduje si¢ na skorzystanie z zabiegéw.
Takie, w ktérym profesjonalista zweryfikuje wyréb
przed uzyciem, a pacjent uzyska informacje nie
tylko na temat samego zabiegu, lecz takze wyrobu
- za posrednictwem strony internetowej lub
podczas osobistej konsultacji. Pacjent ma prawo
wymaga¢ informacji na temat cech chemicznych
i fizycznych wyrobu, jego jakosci, przeznaczenia,
sposobu dziatania, prawdopodobnych ryzyk i prze-
ciwwskazan. I tu bardzo wazne jest, aby rozr6zni¢
rzetelne informacje od reklamy, ktéra ma nas
zacheci¢ do skorzystania z zabiegu.
Dodatkowo pacjent moze poprosi¢ o wglad
do informacji zawartych na opakowaniu wyro-
bu (a nawet zrobi¢ zdjecie). Z takiego opako-
wania bardzo duzo mozna sie dowiedzieé. Nie
ma na nim informacji przypadkowych - przepisy
wyraznie wskazuja, co powinno si¢ tam znalez¢.
Jedli chodzi o wyroby medyczne najwazniejsze
s3: informacja, Ze wyréb jest wyrobem medycz-
- nym, dane producenta, termin bezpiecznego
uzywania. Informacje te moga by¢ wyrazone
za po$rednictwem specjalnych symboli. Niekt6re
wyroby implantowane powinny mie¢ dodatkowo
karte implantu, ktéra producenci powinni wyda¢
i przekazac za posrednictwem profesjonalistéw.

Co poza wkladkami do modelowania
piersi jest implantem w rozumieniu
ustawy?

Implantem jest wyréb przeznaczony do wprowa-
dzenia w catodci lub w czesci do ludzkiego ciala
w drodze zabiegu chirurgicznego i pozostajacy
tam po zakoniczeniu zabiegu przez co najmniej
30 dni. Czgsto informacja, czy wyréb jest wyrobem
do implantacji, bedzie wynika¢ z jego deklaracji
zgodnodci lub z instrukcji.
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Jakie inne jeszcze istotne nowe obowiazki
wprowadzaja rozporzadzenia i ustawa?
Importer (spoza UE) i dystrybutor (w UE), kt6-
rzy wprowadzaja na terytorium Polski wyroby
medyczne przeznaczone do uzywania na tym
terytorium, maja obowigzek dokonania powia-
domienia o tym fakcie do Urzedu Rejestracji
Produkt6w Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych. To sie jednak zmieni
od przyszlego roku. Importerzy beda sie reje-
strowaé w europejskiej bazie Eudamed, a dys-
trybutorzy w krajowym wykazie dystrybutoréw.
Oprécz tego obowiazkiem uzytkownika, ktéry
stosuje wyroby medyczne do celéw zawodowych
lub gospodarczych i ktéry stwierdzit w ramach
swojej dzialalno$ci powazny incydent - $mier¢,
trwale pogorszenie stanu zdrowia albo zagrozenie
zdrowia publicznego - jest zgloszenie incydentu
producentowi oraz przestanie kopii zgloszenia
do Urzedu Rejestracji.

Czy za taki incydent mozna uzna¢é

zanik mie$nia po podaniu toksyny
botulinowej?

To zalezy od tego, czy zanik mig$nia wynika
z dzialania wyrobu czy z bledu lekarza. Jesli
o wynik wadliwego dzialania wyrobu, to jest
to incydent. Takie zdarzenie jest bardzo wnikliwie
analizowane nie tylko przez producenta, lecz takze
przez organ nadzoru. Zazwyczaj producent jest
zobowigzany przesta¢ do urzedu odpowiednie
wyjaénienia. Moze jednak wskazaé, ze zdarzenie
nie byto incydentem, a wynikalo z zastosowania
wyrobu niezgodnie z jego przeznaczeniem, w nie-
wiasciwy sposéb lub przez osobe nieposiadajaca
odpowiednich uprawnier. Zwalnia to producen-
ta z odpowiedzialno$ci, a obcigzony nig moze
zosta¢ podmiot, ktéry doprowadzit do zdarzenia
i powstania szkody po stronie pacjenta.

Nowe przepisy przewiduja odpowiedzialno$¢ pro-
ducenta i mozliwo$¢ dochodzenia odszkodowania
za szkody spowodowane przez wadliwy wyréb.
Dlatego producenci zobowiazani s3 wprowadzi¢
$rodki majace zapewnié wystarczajace zabezpie-
czenie finansowe (np. ubezpieczenie) na wypadek
swojej ewentualnej odpowiedzialno$ci.



Jak ustawa definiuje uzytkownika?

Z definicji zawartej w rozporzadzeniu wynika,
ze ,uzytkownikiem” jest pracownik stuzby zdro-
wia lub laik, kt6ry uzywa wyrobu. , Laikiem” na-
tomiast jest osoba fizyczna, ktéra nie ma formal-
nego wyksztalcenia w odpowiedniej dziedzinie
ochrony zdrowia lub medycyny. Z kolei ,,0soba
posiadajaca wyksztalcenie w medycynie” bedzie
m.in. lekarz, pielegniarka, farmaceuta. Jesli chodzi
0 ,0s0by majace formalne wyksztalcenie w odpo-
wiedniej dziedzinie ochrony zdrowia”, przydatny
moze sie okaza¢ zalacznik do rozporzadzenia
w sprawie klasyfikacji zawod6w i specjalnosci na

potrzeby rynku pracy oraz zakresu jej stosowania.
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WYNIKA Z NIEGO,
ZE KOSMETOLOG JEST
SPECJALISTA OCHRONY
ZDROWIA.

Co si¢ zmienia w kwestii reklamy
wyrob6éw medycznych?

Trzeba pamietaé, Ze pewne elementy dotyczace
reklamy wyrob6éw medycznych wynikaja bez-
poérednio z przepiséw unijnych i te regulacje
juz obowiazuja. Najwazniejszy z nich to zakaz
uzywania tekstéw, nazw, znak6éw towarowych,
obrazéw i symboli, ktére moga wprowadzi¢
w btad uzytkownika lub pacjenta co do przewi-
dzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dzia-
tania wyrobu. Moze to nastapi¢ na przyktad
poprzez przypisanie wyrobowi wiadciwosci
oraz funkeji, ktérych ten nie posiada, czy tez
sugerowanie zastosowarn innych niz te, ktére
sa przewidziane przez producenta. Wprowadze-
niem w blad jest réwniez niepoinformowanie
o ryzykach zwiazanych z uzywaniem wyrobu.
Najwiecej regulacji dotyczacych reklamy wynika
jednak z ustawy o wyrobach medycznych. Na
ich podstawie mozemy ustali¢, jak bezpiecznie

prowadzi¢ reklame.
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Co jest reklama?

W nowych przepisach nie zostato okreslone, co jest
reklama - to musi by¢ kazdorazowo indywidualnie
oceniane. Przepisy méwig natomiast, Co na pewno
reklama nie jest. Nie s nia: katalog handlowy,
cena, lista cenowa zawierajaca wylacznie nazwe
handlows, cene wyrobu lub specyfikacje techniczna,
wszystko, co jest na etykiecie i w instrukeji uzyt-
kowania. Takie informacje moga rozpowszechnia¢
magazyny lifestylowe, gabinety medycyny este-
tycznej na swoich stronach internetowych i inne
podmioty.

Przy dokonywaniu oceny, czy dany przekaz jest re-
klama, warto skorzystac z definicji reklamy przyje-
tej w literaturze i orzecznictwie. Tam przyjmuje sig,

ze istotnym elementem reklamy jest zamiar wy-

wotania okre$lonej reakcji potencjalnych klient6w.

Przy rozréznianiu informacji od reklamy tyzeba
mie¢ na wzgledzie, ze podstawowym wyznaczni-
kiem przekazu reklamowego jest nie tylko mniej
lub bardziej wyrazna zacheta do kupna towaru, lecz
takze faktyczne intencje podmiotu dokonujacego
przekazu oraz odbiér przekazu przez podmioty,

do ktérych jest kierowany.

Czym sie¢ formalnie r6zni reklama
kierowana do publicznej wiadomosci od
tej kierowanej do profesjonalistow?
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REKLAMA KIEROWANA DO
PUBLICZNE] WIADOMOSCI
MA WIECEJ OGRANICZEN
NIZ TA KIEROWANA DO
PROFESJONALISTOW.

Ustawa o wyrobach medycznych nie zawiera
definicji reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosci. Przyjmuje si¢ jednak, Ze za takie
reklamy nalezy uzna¢ przekazy rozpowszech-
niane za pomoca radia, telewizji, prasy

powszechnie dostepnej, na ulotkach, za pomoca
plakatéw umieszczanych w miejscach publicz-
nych czy na ogélnodostepnych stronach inter-
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netowych. Podstawowe znaczenie ma grupa
odbiorc6w danego przekazu - reklama kierowana
do publicznej wiadomosci jest reklama, ktorej
adresatem jest przecietny odbiorca.

Po pierwsze, musi by¢ sformutowana w sposéb
zrozumialy przez laika. Po drugie, w takiej
reklamie nie mozna wykorzysta¢ wizerunku
osoby, ktéra wykonuje zawéd medyczny lub
ktéra podaje sie za taka osobe.

Ktéry z zakazéw bedzie najbardziej
dotkliwy?

W mojej ocenie branza estetyczna moze bo-
le$nie odczué zakaz kierowania do publicznej
wiadomo$ci reklamy wyrob6w przeznaczo-
nych do uzywania przez uzytkownikéw innych
niz laicy, czyli na przyklad reklamy wyrobéw
przeznaczonych do uzywania wylacznie przez
lekarzy czy kosmetologéw. Nie ma znaczenia,
kto wystapi w takiej reklamie i co powie - taka
reklama nie moze sie pojawié¢ w sferze publiczne;.
Zakaz takiej reklamy bedzie dotyczyl na przy-
ktad tomografu, profesjonalnych urzadzen do
mezoterapii czy implantéw. Reklama taka moze

by¢ natomiast kierowana do profesjonalistéw.
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W MEDIACH DLA NICH
PRZEZNACZONYCH,

W PISMACH BRANZOWYCH,
DO KTORYCH NIE MA
DOSTEPU PACJENT, BEDZIE
MOZNA REKLAMOWAC
KONKRETNE ZABIEGI

7Z WYKORZYSTANIEM
WYROBOW MEDYCZNYCH
ORAZ SPRZETY I PREPARATY
BEDACE WYROBAMI
MEDYCZNYMI.

Bedzie to dotyczylo magazynéw kierowanych
do lekarzy i kosmetologéw dostepnych w pre-
numeracie i w specjalnych, profesjonalnych
dziatach np. w Empiku. Taka reklama bedzie
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wprawdzie musiala speinia¢ pewne wymagania,
jednak znacznie mniej restrykcyjne niz rekla-
ma przeznaczona do powszechnego odbioru.

Jakie wymagania bedzie musiala spelnia¢
taka reklama?

Ustawa o0 wyrobach medycznych przewiduje,
ze kazda reklama wyrobu medycznego musi
zawiera¢ co najmniej nazwe lub nazwe handlowa
wyrobu oraz przewidziane zastosowanie wyrobu.
Kwestia szczeg6lowych wymagari odnoszacych
sie do reklamy wyrobéw medycznych zostanie
rozwinieta w Rozporzadzeniu Ministra Zdro-
wia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych
(poki co dostepny jest jego projekt). Bedzie ono
okreslato minimalna tre$¢ reklamy kierowanej
do publicznej wiadomosci, a takze brzmienie

ostrzezeni iich forme.

Czy niestosowanie si¢ do nowych
przepis6w ma sie wiaza¢ z karami?
Niestety za nieprzestrzeganie nowych prze-
pis6w przewidziano bardzo wysokie kary. Na
podmiot, ktéry uzywa na przyklad tekstéw,
nazw, znakéw towarowych, obrazéw i symboli
mogacych wprowadzi¢ w blad pacjenta co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczenistwa
i dzialania wyrobu, moze zosta¢ natozona kara
do 5000 000 zl. Natomiast ten, kto prowadzi
reklame niezgodna z Ustawa o wyrobach medycz-
nych, moze zosta¢ ukarany kwotg do 2000 000
z}. Kary te beda w okre$lonych przypadkach
zlagodzone, ale i tak czesto wywoluja panike
z uwagi na swoja wysoko$¢.

Na koniec trzeba podkresli¢, Ze zmiany w prawie
dotyczace reklamy budza duze kontrower-
sje. Wynika to gléwnie z tego, Ze pdki co nie
wiadomo, jak nowe przepisy beda stosowane
w praktyce: czy watpliwo$ci beda rozstrzygane
na korzy$¢ podmiotéw, czy wrecz przeciw-
nie - podmioty beda surowo karane. Zanim
pojawi sie odpowiednie orzecznictwo, trudno
to dokladnie przewidzieé. Lepiej wigc dobrze
sie przygotowa¢ na nadchodzace zmiany, aby
nie kusié¢ ,losu”.
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REKLAMOWE Q&A

Czy zareklame wyrobu medycznego uznany
zostanie uznany przekaz reklamujacy pewien
skladnik, jesli tylko jeden dostepny narynku
produkt ma go w skladzie?

Jesliw reklamie nie pada nazwa wyrobu, ale
wskazane zostaja dane techniczne, ktére
umozliwiaja jednoznaczna identyfikacje tego
wyrobu, to czy przekaz taki bedzie reklama?

Jesli jest mozliwa identyfikacja konkretnego wyro-
bu medycznego, to taki przekaz powinien zosta¢
uznany za reklame. Warto zastosowac¢ analogie
do pogladéw wypracowanych na gruncie ustawy
Prawo farmaceutyczne. Wskazuja one, Ze przestanka
niezbedna do uznania przekazu za reklame jest
faktyczna mozliwoé¢ zidentyfikowania konkretnego
produktu. Identyfikacja nie musi by¢ mozliwa jedynie
bezposrednio, na przyklad poprzez wskazanie nazwy
handlowej produlktu, wystarczajaca jest posrednia
mozliwoé¢ okreslenia, o kt6ry produkt chodzi.

Czy w nastepujacej sytuacji mamy
do czynienia z reklama: w artykule
_odnoszacym sie do danej substancji znajduje
sie link, ktéry przekierowuje do sklepu
z wyrobami medycznymi?
OdpowiedZ na to pytanie zalezy od tego, do cze-
go dokladnie przekierowuje link. Uznaé¢ mozna,
ze jesli przekierowanie prowadzi do konkretnego
wyrobu medycznego, to dzialanie takie ma na celu
zachecenie czytelnika artykutu do nabycia danego
wyrobu, w zwigzku z czym powinno zosta¢ uznane
za reklame wyrobu medycznego. Jeéli jednak link
przekierowuje nie do konkretnego wyrobu, lecz
do katalogu wielu wyrob6w zawierajacych te substan-
cje, wéwezas dziatanie takie nie ma na celu zachety
do nabycia konkretnego wyrobu, wigc nie powinno
zosta¢ uznane za reklame w rozumieniu Ustawy
o wyrobach medycznych.
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Czy reklama jest wpis na Facebooku

ze zdjeciem wyrobu medycznego

w atrakcyjnym otoczeniu, np. wéréd
kwiatéw? !
Zdaje sie, ze na to pytanie nalezy odpowiedzie¢
twierdzaco. Dodanie na zdjeciu estetycznego ele-
mentu ma sprawié, ze bedzie si¢ je lepiej oglada-
lo, co w konsekwencji moze spowodowa¢ u od-
biorcy che¢ nabycia danego wyrobu. Charakter
takiego dzialania jest wiec typowo promocyjny
- ma na celu zbudowanie pozytywnego wizerunku
wyrobu. W zwiazku z tym uzna¢ nalezy, ze jest
to reklama.

Czy ranking wyrobéw medycznych jest
reklama?

OdpowiedZ na to pytanie zalezy od pozostatych ele-
mentéw przekazu. W mojej ocenie ranking taki nie
zostanie uznany za reklame, jesli spelnione zostang
nastepujace przestanki:

« poréwnanie dotyczy cech obiektywnych, weryfi-
kowalnych;

« w rankingu brak jest jakichkolwiek elementéw
zachecajacych, wykraczajacych poza obiektywne
informacje;

» 0soba tworzaca ranking nie uzyskata z tego tytutu
jakichkolwiek korzysci.

Jak ocenia¢ portale branzoweiich publikacje
on-line?

Jesli publikacje docieraja do zamknietej grupy, ktérg
sa profesjonalidci, to reklama jest w zasadzie nie-
ograniczona, z malymi wyjatkami w zakresie jej
oznaczenia. Takie grono musi jednak by¢ zabezpie-
czone przed dostepem laikéw. Nie trzeba stosowac
specjalnych narzedzi informatycznych, natomiast
nalezy zabezpieczy¢ tresci przed dostgpem os6b
nieuprawnionych. Nie do korica jeszcze wiadomo,
co w praktyce zostanie uznane za ,wystarczajace



zabezpieczenie”. Czy odhaczenie, Ze jeste$ kosme-
tologiem albo lekarzem? To w zasadzie moze zrobi¢
kazdy. W doktrynie dotyczacej produktéw leczni-
czych uznaje sig, ze taka forma zabezpieczenia nie
jest wystarczajaca. Natomiast grupy na Facebooku,
ktore weryfikuja uzytkownikéw i potwierdzaja,
gdzie uzytkownik prowadzi gabinet czy klinike, jakie
ma wyksztalcenie, w mojej ocenie beda traktowane
za wystarczajaco zabezpieczone.

Czy jesli pismo branzowe kierowane
do profesjonalistéw zostanie umieszczone
w ogé6lnodostepnej recepcji, to zostanie
touznane zareklame kierowana do publicznej
wiadomosci?

W mojej ocenie tak. W doktrynie dotyczacej produk-
téw leczniczych czesto podkredlano, Ze aby mozna
byto uzna¢ reklame za kierowana do publicznej
wiadomoéci wystarczy sama faktyczna mozliwo$é
zapoznania sie z przekazem przez nieprofesjona-
listéw. W zwiazku z tym reklamga taka sa réwniez
przekazy intencjonalnie kierowane do specjalistéw,
azréznych przyczyn docierajace do os6b niebedacych
profesjonalistami. -

Czy w pi$mie branZzowym powinno znalez¢
sie oznaczenie, ze jest ono kierowane

do profesjonalistow?

Cho¢ w ustawie brak bezpo$redniego wymagania
odnoszacego sie do tej kwestii, nalezy uznac¢,
ze w pi$mie takim nalezy wyraZnie oznaczy¢,
zejest ono kierowane wylacznie do profesjonalistéw.
W przeciwnym wypadku istnieje niebezpieczeristwo,
Ze z pismem branzowym beda sie zapoznawac¢ laicy,
a wiec reklamy w nim zawarte beda musiaty zosta¢
uznane za reklamy kierowane do publicznej wiado-

mo4ci.

Jakie wymogi dotycza og6lnodostepnych
medi6w spolecznosciowych?

To zalezy od rodzaju wyrobu. Jeli wyréb jest prze-
znaczony do uzywania przez laikéw, to reklamy moga
by¢ powszechnie dostepne, musza jednak spemia¢
wszystkie wymogi dla reklamy kierowanej do publicz-
nej wiadomosci. Natomiast w ogélnodostepnych me-
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diach nie moze by¢ reklam wyrobéw przeznaczonych
do uzywania przez uzytkownikéw innych niz laicy.
Dopuszczalne sa tylko ,,suche” informacje. Nie moze
by¢ zachety do nabycia produktéw uzywanych przez
profesjonalistéw ani zachety do korzystania z ustug
$wiadczonych przy pomocy konkretnego wyrobu.

Czy salony moga informowad¢, ze uzywaja
okreslonego rodzaju lasera?

Tak, ale jesli uzywaja wyrobu przeznaczonego
do uzywania wylacznie przez profesjonalistéw,
to moga wylacznie poinformowaé o tym fakcie klienta,
nie moga za$ zacheca¢ go do skorzystania z takiej
ushugi. Nie wolno im promowa¢ ustug wykonywanych
takim wyrobem medycznym. Te same zasady dotycza
stron internetowych i mediéw spoteczno$ciowych.
Gabinet moze natomiast upowszechnia¢ informacje,
ze ma jeden z najlepszych laseréw - o ile nie wymieni
jegonazwy.

Czy laik nie ma prawa czyta¢ o wyrobach
izabiegach medycznych?

Jesli przekaz dotyczy wyrobéw przeznaczonych
do stosowania przez uzytkownikéw profesjonalnych,
to uzytkownik ma zawsze prawo do uzyskania in-
formacji zaréwno o wyrobach, jak i o zabiegach. Nie
powinien natomiast mie¢ dostepu do reklam. Rekla-
ma to zacheta, ocenie bedzie wiec podlegat zamiar
reklamodawcy i odczucie wywolane u klienta - czy
czuje si¢ on zachecony do okre$lonego dziatania,
np. do nabycia wyrobu.

Klient moze natomiast uzyska¢ informacje o tym,
jakie zabiegi gabinet ma w ofercie, ile one kosztuja
ijakie wyroby sie przy nich stosuje — na miejscu lub
na stronie internetowej gabinetu. Wazne jest jednak,
aby komunikaty te miaty charakter informacji, a nie
zachety. W razie watpliwo$ci mozna wykorzystaé

 informacje zawarte w instrukcji lub na etykiecie. I tak

przyktadowo, jesli stwierdzenie ,,preparat rozjasnia
przybarwienia” pojawia sie w instrukeji uzywania,
to jest to informacja, a nie reklama. Jezeli dodamy,
ze to najskuteczniejszy preparat na rynku, ktéry ideal-
nie rozja$nia przebarwienia nawet w najtrudniejszych
przypadkach, to takiz kolei komunikat moze juz zosta¢
uznany za reklame. Jezeli natomiast zastosowanie




wyrobu wskazane w instrukeji uzywania jest inne,
a wzmianka o rozjagnianiu przebarwien si¢ tam nie
pojawia, to mozemy wprowadzié uzytkownika w blad.
Czy uzytkownicy maja prawo wypowiada¢
swoje opinie w publikacjach?

Lekarz ma prawo kierowa¢ do publicznej wiadomo-
éci swoje opinie. Kosmetolog moze ttumaczy¢, jak
przebiega zabieg z uzyciem wyrobu. Jegli jednak
uzytkownik kieruje do publicznej wiadomoéci opinie,
zaktére otrzymuje korzyéci, to taki komunikat auto-
matycznie zostanie uznany za reklame. Nie beda nig
niezalezne opinie klientéw czy pacjentéw, jeslijednak
bedziemy je wykorzystywac na stronach gabinetéw
do promocji, to stang si¢ forma reklamy.

Co jesli influencerka robi zabieg i opisuje
go w pozytywnym $wietle na Instagramie,
prezentujac zdjecia ,przed” i ,po”, nie
zdradzajac jednak nazwy konkretnego
wyrobu? W komentarzu kto$ pytaja o to, za
pomoca jakiego wyrobu medycznego zostat
wykonany zabieg, a ona przekazuje taka
informacje w odpowiedzi. Czy to jest reklama?
OdpowiedZ na to pytanie nie jest jednoznacznaizalezy
od kilku czynnik6w. Przede wszystkim nalezy wzig¢
pod uwage: jak wyglada post i czy zacheca do skorzy-
stania z zabiegu przy uzyciu wyrobu, czy publikacja
dokonana zostata za darmo z wlasnej inicjatywy, czy
influencerka uzyskata za to korzys¢, czy odpowiedz
udzielona zostata w ogélnodostepnym komentarzu,

czy w prywatnej wiadomoéci, wjaki sposéb odpowiedz
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w komentarzu zostata udzielona. Zakladam jednak
zdroworozsadkowo, ze podanie nazwy w odpowiedzi
na pytanie bedzie miato raczej charakter informacji
niz reklamy.

Czy trzeba usuna¢ z social mediow trescijuz
opublikowane?

Nie jest to dla mnie jednoznaczne. Osobiscie uwazam,
ze nalezy usunaé wpisy dotyczace wyrob6w przezna-
czonych do uzywania przez uzytkownik6w innych niz
laicy. Przepis mowi, ze reklama niezgodna z nowymi
przepisami moze by¢ rozpowszechniana do korica
czerwea. Jesli po tym czasie wpis bedzie nadal dostepny,
kazdy bedzie mégt do niego dotrze¢. Administrator
strony nie ma kontroli nad dalszym rozpowszechnia-
niem posta, nad komentarzami, polubieniami, ktére
beda pozycjonowaé wpis wyzej. Rozwigzaniem w tym
przypadku moze by¢ korekta postéw, na przyklad przez
zaslonienie nazw produktéw lub opisywanie zabiegéw
poprzez wskazywanie substancji (np. najlepszy kwas
hialuronowy) lub procedury (mezoterapia), a bez
wskazywania konkretnego wyrobu.

Kto ponosi odpowiedzialno$¢ za reklame?
Reklama moze by¢ prowadzona przez podmiot gospo-
darczy, czyli w szczeg6lnoéci przez producenta lub
dystrybutora wyrob6w, a przez inne podmioty tylko
pojej zatwierdzeniu przez dany podmiot gospodarczy.
Nawet po zatwierdzeniu reklamy odpowiedzialno$¢
zazgodno$¢ z przepisami prawa ponosi ten podmiot
gospodarczy.




